&v
4}.\
waicamP  Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP

Faculdade de Odontologia de Piracicaba

CYNTHIA VALERIA SILVA GOMES RIBEIRO

Cirurgia -Dentista

EFEITO DO USO DE APARELHO INTRAORAL NO
TRATAMENTO DO RONCO PRIMARIO E APNEIA
OBSTRUTIVA DO SONC

Dissertagdo apresentada a Faculdade de Odontologia de
Piracicaba, da Universidade Estaduali de Campinas, para
obteng¢ao do Titulo de Mestre em Clinica Odontoldgica, area de
concentracio em Protese Dental.

Orientadora: Profa. Dra. Altair A. Del Bel Cury

Banca Examinadora:

Profa. Dra. Altair A. Del Bel Cury
Profa. Dra. Dalva Cruz Lagana
Profa. Dra. Renata Cunha Matheus Rodrigues Garcia

PIRACICABA
2005

Este exemplar fol devidaments corrigido,
de acordo com a resolugio CCPG 036/83

© .
ore, L4140 2!

o fjj (T PO el

Asdy atwa Ao Oﬂentadcr

i



UMIDADE /55

roMeo 8o/ fy £
wmoc.k

c[]

R LPn

Brio_ 3398 4 »

FICHA CATALOGRAFICA ELABORADA PELA
BIBLIOTECA DA FACULDADE DE ODONTOLOGIA DE PIRACICABA
Riblictecario: Marilene Girello — CRR-8*./ 6159

Ribeiro, Cynthia Valéria Silva Gomes,

R354e Efeito do uso de aparelho intraoral no tratamento do ronco
primério ¢ apnéia obstrutiva do sono. / Cynthia Valéria Silva
Gomes Ribeiro. -- Piracicaba, SP : {s.n.}, 2005.

Orientador: Altair Antoninha Del Bel Cury.
Dissertaco (Mestrado) — Universidade Estadual de Campinas,
Faculdade de Odontologia de Piracicaba.

i. Respiracdo. 2. Apnéia do sono tipo obstrutiva. I. Del Bel
Cury, Altair Antoninha. H. Universidade Estadual de Campinas.
Faculdade de Odontologia de Piracicaba. Hi. Titulo.

(mg/fop)

Tiulo em inglés: Effect of intraoral appliance to treat primary snore and sleep obstructive
apnea

Palavras-chave em inglés (Keywords): 1. Respiration. 2. Sleep, apnea, obstructive

Area de concentragfo: Protese Dental

Titulacio: Mestre em Clinica Odontolégica

Banca examinadora: Altair Antoninha Del Bel Cury, Dalva Cruz Lagani, Renata Cunha
Matheus Rodrigues Garcia

Data da defesa: 30/08/2003

i



ué" UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
Y FACULDADE BE ODONTOLOGIA DE PIRACICABA
(AR B RARS

A Comissio Julgadora dos trabalhos de Defesa de Dissertacio de MESTRADO, em sessdo
pibhica realizada em 30 de Agosto de 2005, considerou a candidata CYNTHIA VALERIA

SILVA GOMES RIBEIRO aprovada.

\ﬁfg&« 0 \5}& ﬁﬁW

PROFa. DRa. AIITAIR ANTONINHA DEL BEYZI’ CURY

i

// ‘z /
-r”' i - i

/ /
5 ¢
H

{ g :
1, x//&/{m [ L
. PRQFa DRa. DALVA LRU?ETANA

. o

PROVa. DRa REMNATA CUNHA MA US RODRIGUES GARCIA




Dedico este trabalho:

A minha familia (meu esposo Djaima
Gomes Ribeirc Sobrinho, minhas fithas
Cindy e Wendy e meus netos Kadu e
Nana: AMORES ETERNOS), pelo apoio,
ajuda e compreensio.

A minha orientadora, Profa. Dra. Altair A,
Del Bel Cury, pela compreenséo,
generosidade e excelente orientacéo.
Minha eterna gratidao e admiracgéo.



AGRADECIMENTOS ESPECIAIS

A minha orientadora, Profa. Dra. Altair A. Del Bel Cury, meu profundo
agradecimenio pela compreenso, estimulo e exemplo que sempre

representara na minha formagao académica.

A Universidade Estadual de Campinas, na pessoa do magnifico Reitor, Prof.
Dr. José Tadeu Jorge e a Faculdade de Odontologia de Piracicaba, atraves
de seu diretor, Prof., Dr. Thales Rocha de Matlos Filho e diretor associado,
Prof. Dr.Mario Fernando de Goées.

A Universidade Federal de Alagoas, na pessos de sua magnifica Reitora
Profa. Dra. Ana Dayse Resende Dorea e ao Prof. Dr. Milton Fernando de
Andrade e Silva pela disposigao e viabilizac&o do convénio para o Programa
MINTER entre a Faculdade de Odoniologia de Piracicaba da Universidade
Estadual de Campinas e o Departamento de Odontologia da Universidade
Federal de Alagoas.

A Fundagdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Alagoas pelo apoio
financeiro, possibilitando a execugdc do Programa MINTER FOP-
UNICAMP/UFAL.

Ao Prof. Dr. Milton Fernando de Andrade e Silva, Coordenador junto a
FAPEAL, do Programa Minter FOP-UNICAMP/UFAL que ndo mediu esforgos
para sua viabilizacdo.

A Profa. Elaine Azevedo, subsfituindo-me em minhas fungbdes como
professora da UFAL, durante minha permanéncia na FOP/UNICAMP.

Aos professores do Programa de Pés Graduacdo em Clinica
Odontolégica, pelo importante conhecimento cientifico proporcionado. Em
especial as Profas. Dras. Altair A. Del Bel Cury e Renata C. Matheus
Rodrigues Garcia, pelas magnificas aulas na Disciplina de Metodologia

vi



Cientffica, de exirema relevéncia para a formacdo élica e profissional do
professor e pesquisador.

A Faculdade de Odontologia de Piracicaba, que me proporcionou a
oporiunidade de convivéncia e aprendizado, numa Universidade gue se
constitui num ceniro de Exceléncia Académica e motive de orgutho para ¢
Brasil.

A cidade de Piracicaba, que me acclheu de forma generosa e hospitaleira.
Aos amigos da pés-graduacdo, pela convivéncia amiga e grande apoio.

Ao pessoa!l da biblioteca da FOP, pela constante disponibilidade em ajudar.
Aos voluntarios da pesquisa, que tornaram possivel este estudo,

A Dra. Aurea Valéria de Melo Franco (Radiologista), ao Dr. Luis Ataide
{Neurofisiologista) e ao Dr. BMarcos Anidnio Melo Costa
(Otorrinolaringologista), que realizaram os exames clinicos e laboratoriais
imprescindiveis para este estudo, sempre de forma atenciosa e cuidadosa.

Ao meu esposo, Djalma Gomes Ribeiro Sobrinho, pelo grande
companhegirismo e carinhe em todos os momentos, especialmente nos mais
dificeis.

E a todas as pessoas que participaram, contribuindo direta ou

indiretamente, para a realizacéo deste trabatho o meu sincero
agradecimento.

vii



SUMARIC

Lista de Abreviaturas
Resumo
Abstract
1. introducao
2. Revisao da Literatura
3. Proposigdo
4, Maleriais e Mélodos
5. Resultados
6. Discussac
7. Concluséo
8. Referéncias Bibliograficas

9. Anexoes

viii

13
17
32
33
47
57
62
63

72



DR
SAOS
IAH
DSR
VAS
SAHOS
nCPAP
CPAP
PSG
SRVAS
UPFP
ASDA

ICDS

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

INDICE DE DISTURBIOS RESPIRATORIOS

SINDROME DA APNEIA OBSTRUTIVA DO SONO

INDICE DE APNEIA/HIPOPNEIA

DESORDEM DO SONO E DA RESPIRACAQ

VIAS AEREAS SUPERIORES

SINDROME DA APNEIA/HIPOPNEIA OBSTRUTIVA DO SONO
PRESSAQO AEREA POSITIVA CONTINUA DA VIA AEREA NASAL
PRESSAC AEREA POSITIVA CONTINUA

POLISSONOGRAFIA

SINDROME DA RESISTENCIA DAS VIAS AEREAS SUPERIORES
UVULOPALATOFARINGOPLASTIA

ASSOCIACAC AMERICANA DOS DISTURBIOS DO SONO

CLASSIFICACAO INTERNATIONAL DAS DISORDENS DO SONQ

ix



RESUMO

Distirbios respiratdrios do sono s&o condicbes patoldgicas freglentes. Denire estes,
destaca-se o Ronco Primario que quase sempre causa conflitos sociais e familiares,
podendo ocorrer isoladamente ou fazendo parte de um quadro clinico mais severo, a
Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono. Esta por sua vez, alem da presenga do
ronco gue ocofre em mais de 80% dos casos, € também caraclerizada por paradas
respiratorias, microdispertares, dessaturacbes de oxigénio sanguineo, desestruturacao
do sono, sonoléncia diurna importante, aumento da possibilidade de hiperienséo arterial
sistémica, infarto do miocérdio, acidente vascular encefalico, envolvimento em acidentes
de frabalhc e de ftrénsito, assim como comprometimenio da memdria, cognicdo e
atencéo. A Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono pode ser subdividida em trés niveis
(leve, moderada e grave), considerando o indice de apnéiafhipopnéia. As formas de
tratamento inciuem principalmente a cirurgia, pressao aérea positiva continua (CPAP) e
aparelhos intracrais. Este estudo investigou com o exame de polissonografia, os efeitos
do usc de aparelho infraoral de protrusdo mandibular, em onze voluntarios com idade
entre 23 e 62 anos, sendo 63,8% do género masculino e 36 ,4% feminino. Destes, dois
apresentavam ronce primario, dois apnéia grave, quatro apnéia moderada e irés apnéia
leve. Os pacientes foram avaliados através de polissonografia, antes e apés ¢ uso do
aparelhe intracral, tendo sido estudadas as seguintes varidveis: indices de
apnéia/hipopnéia, dessaturacéo de oxigénio, nimero de apneias, nimero de hipopnéias
e ronco. Este foi avaliade quanto & intensidade e freqliéncia esporadica ou ausente. Na
Analise Estatistica foi utilizado o teste t de Student para as variaveis: indice de Apnéia e
Hipopnéia, Saturacdo Minima de Oxigénio, Namero total de Apnéias e Numero Total de
Hipopnéias. As varidveis Escala de Graduagio do Ronco, Grau de Sonoléncia Diurna e
Ruido do Ronco, foram analisadas pelc Teste de Wilcoxon das ordens assinaladas, com
intervalo de confianca de 95%. Em tfodas as analises foi adotado um nivel de

significancia de 5% (o =0,05).



Os resultados mostraram que todos os voluntarios tiveram reducdo significativa
nas variaveis estudadas. Todos os individuos com Ronco Primario obtiveram resolugdo
completa do problema. No grupo de Apnéia leve, todos os voluntarios passaram a
apresentar exame de polissonografia normais; Apnéia moderada, 75% também
obtiveram exame normal e em 25% a apnéia passou de grau moderado para leve.
Considerando os que apresentavam Apnéia grave, 50% passaram a apresentar apnéia
moderada e 50% apneiz leve. Dessa forma pode-se concluir que ¢ uso de apareiho
infraoral € uma forma de tratamento eficiente para o ronco primario e apnéia obstrutiva

do sono.



ABSTRACT

Snoring is a noise that occurs during sleep when the people are breathing in
and there is some blockage of air passing through the back of the mouth and it is a
frequent pathological conditions called Primary Snore. This snore can be or not be
associated with more serious problems, such as obstructive sleep apnea syndrome
(OSAS), frequent arousals from sleep, or inability of the lungs to breathe in sufficient
oxygen. It is also characterized by excessive daytime sleepiness or fatigue. Patients
also may complain of difficulty with concentration, morning headaches, impotence,
difficulty sleeping, or restless sleep. Obstructive Sleep Syndrome Apnea can be
subdivided in three levels (light, moderate and serious), considering the
apnea/hipopnea index. The ireatment forms include surgery, positive aerial pressure
continuous (CPAP) and oral appliance. This study investigated the effects of the use
of oral appliance by moving either the tongue or the mandible anteriorly, partially
relieving apneas in eleven volunteers with age between 23 and 82 years, being
63,6% of the male gender and 36,4% of female. The volunteers were undergo
polysomnography exam, Scale of Graduation of the Snore, Epworth Sleepiness Scale
and Snore. After these exams two volunteers were diagnosed as primary snore, two
serious apnea, four moderate apnea and three light apnea. The patienis were
appraised through all exams before (T0) and after (T1) the use of the oral appliance.
The data were statistically analyzed by t Student test for Apnéia / Hypopnea Index,
Minimum Saturation of Oxygen, total Number of Apneas and Total Number of
Hypopneas and by Wilcoxon signaled orders test to Scale of Graduation of the Snore,
Epworth Sleepiness Scale and Snore, they were analyzed by the Test of Wilcoxon
with 95% level of confidence. The resulis showed that all the volunieers had
significant reduction in the studied variables. All the individuals with Primary Snore
obtained complete resolution of their problem. Also the volunteers suffering from
OSAS had a reduction in their polysomnography exams. Within the limits of this study,
it can be concluded that the use of oral appliance was efficient treatment to the
Primary Snore and Obstructive Sleep Syndrome Apnea.



1- INTRODUGAO

A gualidade e a guantidade de sono s&c essenciais para o desempenho das
funcbes fisicas e psiquicas. Desta forma, fatores que interferem no sonc determinam
repercussdes significativas na vida do individuo, como é o caso do Ronco Primario e
da Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono {SA0S). O ronco € um ruido de baixa
freqliéncia e decorre das vibragbes nas paredes da faringe, durante a passagem do
ar. As estruturas envolvidas so: ¢ palato mole, a (vula, as amigdalas palatinas, os
pilares amigdalianos, a base da lingua, os misculos faringeos e toda a mucosa de
revestimenio. O ronco pode ser uma manifestagdo isolada (Ronco Primario), ou estar
fazendo parte de uma sindrome (Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono). Na
conceituacao atual, o ronco ndc pode mais ser avaliado simplesmente pelo seu
aspecto social, pois ele pode evidenciar a possibilidade de ocorréncia de obstrucéo
das vias aéreas superiores, devendo ser considerado urn problema de saude publica,
pois estad presente em seu guadro clinico em mais de 90% dos casos (PINTO e
colaboradores, 2000). A Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono pode resultar em
problemas cardiacos, pulmonares e comportamentais, significativos (HOFFSTEIN,
1991; HUDGEL, 1996; ICSD, 2001).

A Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono (SAOS) € caracterizada por
importante alteracdo das vias aéreas superiores (VAS), que vao desde uma estenose
até ¢ colapso de suas paredes ocorrendo por vezes em multiplos iocais, durante a
tentativa de inspiragdo. Esta sindrome também referida como Desordem do Sono e
da Respiragae (DSR) ou Sindrome da Apnéia/Hipopnéia Obstrutiva do Sono
(SAHOS) € uma doenca crénica de carater progressivo, afetando acima de 4% da
populacdo dos adultos de meia idade, levando ac aumento do problema social,
econdmico, cognitivo e ao risco de vida (COLEMAN, 1998). De acordo com e
SHAHAR (2001), estudos epidemioldgicos demonstraram a existéncia de associacao
entre a SAOS e outros problemas de satide como, hipertensac pulmonar e sistémica,
enfermidade cerebrovascular, arritmias cardiacas e cardiopatia isquémica, em

decorréncia dos ciclos repetitivos do ronco, estimulagéc e colapso do espago aéreo.



De acorde com a Academia Americana de Medicina do Sonc {2001), a
sindrome da Apnéia Obstrutiva & caracterizada por completa (apnéia) ou parcial
(hipopnéia) cbstrugio da via aérea superior durante sono, gque normaimente resulta
em graus varidveis de estimulacdo e dessaturacdo de oxigénio. Outra caracteristica é
a queixa de ronco alto, fragmentacdo do sono, com despertares freglientes que leva
ao excesso de sonoléncia diurna (SILVEBERG, 1997: TERAN-SANTOS, 1989
LAVIE, 2000; CARTWRIGHT, 2001; PRATHIBHA, 2003, ROSE, 2002b; DENBAR,
2002; DRAGER, 2002; WOLK, 2003). A presenca de sonoléncia diurmna e roncos
altos podem levar a desajustes conjugais, familiares e profissionais, n&o sendo
incomuns relatos de separacao de casais ou declinio profissional. E grande o impacto
psicossocial sobre a vida dos poriadores da sindrome da apnéia. A sonociéncia
excessiva € fortemente reconhecida como fator causal importante no crescimento dos
riscos de acidentes de transitc. Existe uma forle associaco entre apnéia do sono,
medida pelo indice apnéiathipopnéia e este tipo de problema (TERAN-SANTOS,
1989).

A fisiopatologia da Sindrome da Apnéia/Hipopnéia Obstrutiva do Sono
(SAHOS) envolve fatores relacionados com as dimensdes anatdmicas, a resisténcia e
a atividade muscular das vias respiratérias superiores, durante o sono (HUDGEL,
1992). As anormaiidades anatdmicas que causam o estreitamento das vias aéreas
superiores (VAS), ocorrem em todos os niveis. Podem ser alteragdes macroscopicas
como micrognatia, retrognatia, hipertrofia tonsilar e de adendide, macrogiossia,
deposito de gordura ou alteragdes microscoOpicas na mucosa por causa do trauma
mecanico do ronco afirmam, WILMS,1982; BRADLEY, 1988; SHEPARD, 1991;
SCHWAB, 1996 e HORNER, 1996,

Segundo a Ciassificacdo Internacional das Desordens do Sono (ICDS), s3o
trés os niveis dessa patologia: leve, moderada e grave. A SAOS é leve, quando esta
associada a sonoléncia diurna leve | dessaturagio da oxthemoglobina discreta e
baixo indice de apnéia/hipopnéia (entre 5 e 20 eventos por hora). E moderada,
quando esta associada a sonoléncia diurna e, dessaturagio da oxihemoglobina

moderadas, além do indice de apnéia/hipopnéia situar-se entre 20 a 40 eventos por



hora e presenca de arritmias cardiacas. E considerada grave, quando esta associada
a sonoléncia diurna excessiva , dessaturacdo de oxihemoglobina significativa, indice
de apnéia/hipopnéia alio, acima de 40 evenios por hora, além da presenca de
arritmias cardiacas importantes e sintomas de insuficiéncia cardiaca ou insuficiéncia

coronariana.

Os principais tipos de tratamento para a Sindrome da Apnéia do Sono de uso
efetivo na pratica sdo o cirGrgico, a aplicacdo da pressao positiva continua na via
aérea nasal e os aparelhos intracrais {estes também s&o utilizados no tratamenio do
ronco primario). O tratamento cirargico por ser invasivo fem suas indicagdes muito
precisas e seletivas. O tratamento com a presséo positiva continua via aérea nasal
{(nCPAP)} & um tratamento efetivo e seguro para SAOS e é geralmente considerado
como um iratamento padréo, pela sua eficiéncia. Entretanio, segundo FERGUSON
(1996) seu uso por longo prazo atinge apenas 50% dos pacientes e os problemas
freglientemente informados sao obstrucdo nasal, desconforic da mascara,
claustrofobia, baruiho, e dificuldades no aspecto psicossocial. Os aparethos intraorais
fazem parte do tratamento ndo invasivo & sdo comumente utilizados para a
terapéutica do Ronco Primario e Apnéia Obstrutiva de graus leve e moderado, de
acordo com CARTWRIGHT (2001a), ROSE (2002a) e PRATHIBHA (2003). Qutro
aspecio relevante € a realizagdo de tratamentos combinados, onde se utlizam o
aparelho intraoral, juntamente com ouiras formas de tratamento, como a cirurgia e o
CPAP.

Os estudos com dispositivos intraorais iniciaram-se na década de 80, mas
foram a principic, obscurecidos pelo desenvolvimento rapido dos aparelhos de
aplicacdo de presséo continua na via aérea nasal (SIMONDS, 2000). Entretanto, na
década de 90 os aparelhos intraorais voltaram a ser pesquisados e séo de trés tipos
principais: 0 primeiro tipo eleva o palato mole mecanicamente; sua efetividade ¢
presumida por uma possivel prevengdo de colapse ao nivel de velofaringe. O
segundo tipo posiciona a iingua anteriormente, enquantc a mandibula mantém sua
relac@o habitual com a maxila, CARTWRIGHT (1982) e o terceiro tipo, determina a
protrusdo da mandibuia; também conhecido como aparelho de avango mandibular



(GEORGE,1987). O mecanismo de agdo do segundc e do terceiro tipo € ¢ de
aumentar a via aérea da hipofaringe movendo a base da lingua para mais distante do
contato com a parede posterior da faringe, o que reduz a probabilidade de um

colapso na inspiracéo.

O dispositive de avanco mandibular € o aparetho mais utilizado na atualidade,
pois ja estd confirmado que esse dispositivo aumenta a area fransversa da via aérea

superior durante o sono e diminui a complacéncia faringiana. (OSHIMA, 1987).

Conforme os dados relatados, ainda justificam-se mais pesquisas para
avaliacao dos aparelhos intraorais como opc¢ao de tratamento para o Ronco Primario

e da Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono.

Desta forma, o objetivo da presente pesquisa fol o de estudar, com a
Polissonografia, o efeito da utiizagdo de um aparelho intraoral de avango mandibular,

para o fratamento do Ronco Primario e da Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono.



2- REVISAO DE LITERATURA

Relatos sobre Ronco Primario, Apnéia Obstrutiva do Sono e possibilidades de
tratamento desias paiologias, existem ha bastanie tempo. O primeiro deles,
relacionado com o Ronco e a Sindrome da Apnéia Cbstrutiva do Sono, data de 2000
anos afras. Trata-se de um texio que descreve a sonoléncia, a dificuldade em
despertar, a respiragao iaboriosa e ruidosa durante o sono de Dionisio, tirano de
Heraclécia, na Asia Menor, por volta de 360 a.C. O texto relata inclusive o tratamento
prescritc na época, com agulhas finas e longas, que deveriam ser introduzidas ate
atingirem um local que provocasse dor e despertasse Dionisio, devolvendo-ihe a
respirag@o. Outros relatos imporiantes sucederam este, contude foi BROADBENT em
1877, quem descreveu com melthor exatiddo, de forma empirica, a apnéia obstrutiva;
“quando uma pessoa de idade avancgada, deitada de costas, cair em sono profundo e
roncar ruidosamente, é comum que de tempos em tempos aconiega falha da
inspiracdo; entdo, ocorrerdc dois, trés ou quatro periodos respiratorios de
movimentos toracicos inefetivos, para finalmente o ar entrar com um ronco baruthento

ou rugido, apos o qual ocorrero varias inspiragdes profundas compensatorias”.

Com relacdo a apnéia, no inicio do sécuio passado, j& se ressaltava a
obesidade, como sendo o fator principal, responsavel pela ocorréncia desta sindrome.
Em 1953, apés a descoberta da fase REM do sono, surgiram os primeiros relatos
sobre Apnéia Obstrutiva do Sono. Em 1856 BURWELL descreveu de forma cientifica
o que chamou de Sindrome Pickwickiana, relacionando obesidade, hipersdnia,
cianose, hipoventilagéo alveolar e policitemia. Em 1965, GASTAUT e colaboradores
descreveram as pausas respiratorias durante o sono, conhecidas como apnéias do
sono. No entanto, somente em 1972, um simpodsic organizado por SADOUT &
LUGARES!, iniciou de fato, os estudos dos distlrbios respiratérios sono-dependentes.
Este evento teve como foco principal a “hipersomnia com respiragéo periddica’ € os
“aspectos poligraficos da Sindrome Pickwickiana”. Nesta mesma ocasido
GUILEMINAULT (1972) apresentou seus estudos com pacientes normais e nfo
obesos que apresentavam a Apneia do Sono, descrevendo cientificamente, a

Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono.



Nas trés ultimas décadas, o grande desenvolvimentc de pesquisas
relacionadas com os disturbios do sono, dentre eles a apnéia, revelou a amplitude e a
complexidade do problema, unindo véarias especialidades médicas e dentre estas a
Odontologia, com © cirurgido — dentista fazendo parte da egquipe mullidisciplinar,
atuando no tratamento do Ronco Primario e da Sindrome da Apnéia Obstrutiva do

sono de indice leve e moderado, com aparelho intracral.

Os aparelhos intraorais surgiram dentro da especialidade Ortodontia, quando
em 1800, KINGSLEY, apresentou um dispositivo intraoral com a funcéo de estimular
o crescimento mandibular. Ainda com o mesmo objetivo, PIERRE ROBIN, em 1934,
descreveu um dispositivo oral utilizado para corrigir a retrognatia. Nos 40 anos
seguintes, muitos aparelhos foram projetados para estimular o crescimento
mandibular, expans@c de arcos dentais atrésicos e corregdo de mal ocluséc
esquelética, durante o periodo de crescimento facial: tratava-se dos aparelhos
funcionais. Durante o seu uso, estes dispositivos, além do cumprimento dos objetivos
da terapia orfoddntica, também propiciavam melhora, principalmente da respiragdo
nasal dos usuarios. A partir dai, nos anos 70, iniciou-se a relagdo do ortodontista,
com os distirbios respiratérios do sono (DRS), quando um pequeno grupo de
individuos percebeu que tfais aparethos tinham também acdo sobre © ronco e a
apnéia obstrutiva do sono. Em 1980, foi entdo projetado por SAMELSON, um
dispositivo conhecido como retentor lingual, que passou a ser reconhecido como
tendc acdo sobre o ronco e a apneia. A partir deste estudo os aparelhos intracrais
tomaram impulso, mas ndc tiveram éxito na ocasido, devido o rapido
desenvolvimento de pesquisas envolvendo o dispositive de Pressao Poesitiva da Via
Aérea (CPAP).

Contudo, ¢ insucesso ou sucesso parcial de muitos tratamentos cirlirgicos e a
intolerdncia ao (CPAP) por muitos pacientes, levou novamente a pesquisas com os
dispositivos intraorais, que demonstraram resultados positivos. Um exempio & o
trabatho de revisdc de literatura, descrito por SHER e colaboradores (1996) que
demonstrou que somenie 40.7% de pacientes que foram submetidos a

uvulopalatofaringoplastia, tiveram de fato uma boa resposta ao tratamento da apnéia.



Este trabalho considerou como um resuitade favoravel, uma diminuigdo do 1AH inicial
em pelo menos 50%. Razbes para uma resposta exigua, incluiam o colapso da
faringe na regido retrolingual, na regiac posterior da faringe, na porgao vertical da
lingua, e/ou o colapso persistente na velofaringe, na regido do palato mole. Desta
forma, & valido ressaltar que os aparethos iniraorais tém eficiéncia significativa, nas

regides citadas.

Em outros estudos, randomizados, do fipo crossover, realizados por
FERGUSOMN e coiaboradores (1996) e CLARK e colaboradores (1996), foi
demonstrado gue os pacientes preferem {ratamenio com aparelhos intracrais ao
CPAP, mesmo que estes possam ser menos efetivos. E pertinente argumentar que,
embora as taxas de tolerdncia sejam dependentes de muites fatores, inclusive da
comodidade do pacienie e da eficiéncia do tratamento do ronco primario e da apnéia,
certamente esta preferéncia se deve ao fato de que, o tratamenio com aparelhos
intracrais, proporciona graus de tolerdncia e conforio superiores aos do CPAP, na

maioria dos casos.

Considerando-se ainda, a ndo invasividade do fratamento com aparethos
intraorais, em comparagdo com a cirurgia, e levando em conta a portabilidade dos
aparelhos orais {AO) em comparacéo também com o aparato do CPAP, ¢ uso de um
dispositivo oral deve ser considerado como primeira opcao, na terapéutica para
pacientes com SAOS de graus leve e moderado. Meédicos que tratam apnéia
obstrutiva do sono devem estar aientos para a possibilidade de sua utilizagdo. O
aparelho intraoral ndo & somente um tratamento a apenas ser recorrido, quando
todos os outros fatham. Este pode ser o tratamento mais indicado de acordo com o
tipo de paciente, segundo COMEN (1998). Ainda de acordo com o autor, 0 uso
precoce de um Aparelho intraoral pode ser indicado se o bom senso médico diz que
um paciente pode ndo se tornar um usuario regular do CPAP. Esta pode ser a
situagcdo de um paciente clausiréfobo, ou que viaja freglentemente ou que esta
fortemente envolvido em atividades sociais, apresenta sinusite ou problemas nasais,
ou ainda ¢ relutante em ser dependente de uma maguina. O aparelho intraoral, &
pratico, de facil utilizagdoc e maior folerancia. No entanto, estudo adicional é
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necessario para se determinar se ¢ uso de um aparelho oral € uma opc¢éo inicial
razoavel para todo paciente com SAQOS, devido a variagcdo na severidade da

condicdo, conciui o mesmo autor.

Esta opinigo também & partilhada por CLARK (1993), que demonsirou em seu
estudo gue uma aplicacdo oral pode ser uma aliernativa util em substituicdo a
press&o positiva na via aérea, para alguns pacientes com apnéia de sono. EVELOFF
e colaboradores (1994} discutem haver ainda disponibilidade de uma exiensa
variedade de disposilivos orais havendo, contudo variagdo na construgdo e na

maneira pela gual eles alteram a cavidade oral, o gue deve ser observado.

FERGUSON e colaboradores (1996), num estudo randomizado tipc crossover,
comparando o uso de CPAP com o apareiho intraoral, afirmaram que o CPAP,
permanece como fratamento primario para SAOS severa com dessaturacdo de
oxigénio arterial elevada e quadro de sonoléncia diurna importante. Coniudo, a
terapia com aparelho intraoral € efetiva em pacienies com apnéia moderada e esta

associada com menor nimero de efeitos colaterais e maior satisfagao do paciente.

No estudo de PANCER e colaboradores {1999}, ha a afirmacéo que, embora a
pressao positiva continua na via aérea nasal (nCPAP), seja freqlientemente eleita
como o tratamento de escolha inicial, para a maioria dos pacientes com apnéia
obstrutiva do sono, a aceitacdo do CPAP varia, e foi particularmente pequena em
roncadores nao apnéicos e em pacientes com apnéia do sono leve a moderada; no
grupo de pacientes estudado, foi notdria a pequena aceitacao do CPAP. Isto decorre
do fato, de que aparelhos orais constituem uma alternativa nao invasiva atraente para

pacientes com apnéia de sono, além de sua eficacia e toleréncia ha longo prazo.

Problemas com o usc de dispositivos orais, sd0 quase sempre pouco
freqlientes e desprovidos de gravidade. Acontecem em média em 30% dos pacienies
e geralmente incluem incémodo ndo especifico ou dor temporomandibular (LOWE,
1990; NAKAZAWA, 1992; SJOHOLM, 1994; CLARK, 1996, FERGUSON, 1997 e
STRADLING, 1998). Muitos pacientes consideram estes efeitos indesejaveis como
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sendo secundarios e que nao tem influencia na sua tolerGncia com relacdo ao
aparetho. Num estudo realizado por PANCER e colaboradores (1999), nao foi
encontrado nenhuma impertinéncia significativa, comparando-se pacientes ja
adaptados ao aparelhc e ndo usuarios deste. Os transtornos referidos por cerca de
26% dos voluntarios, no inicio da terapia com o aparetho, foram salivacéo excessiva,
presenga de presséo em alguns dentes, e desconforto na mandibula. A freqiéncia e
a severidade desses efeitos colaterais sdo indubitavelmente afetadas, pelo tipo de
aparelho intraoral, tempo de uso, grau de protruséo, e cuicado do dentista duranie os
ajustes, como afirmam pesquisadores como LOWE, 1980; NAKAZAWA, 1992;
SJOHOLM, 1884; CLARK, 1996; FERGUSON, 1997 e STRADLING 1998.

Conforme os relatos anteriores, a terapia com os aparethos intraorais ja
conquistou sua aceitacdo entre as varias opgdes de tratamento. A indicag&o de seu
usec para ¢ paciente, no enianto, ndc deve ser determinada por opinides subjetivas,
mas através de dados objetivos CARTWRIGHT (1999). Como dado objetivo, o exame
considerado padréc ouro € a polissonografia. A designagéo do seu uso, conforme
CARTWRIGHT deve ser realizada pelo médico especialista do sono, devendo ter o
paciente, conhecimento completo de todas as opgdes de terapéutica, juntamente com
o compromisse do profissional de acompanhar o tratamento, para validar sua
efetividade. Isto se justifica pela grande variabilidade entre os estudos e diferentes
graus de severidade da apnéia.

A principio existia alguma hesitacio ac se recomendar um aparetho intraoral,
por que se temia que seu uso provocasse interferéncia no sono. Este medo mostrou-
se infundado, pois estudos monitorados sobre a arquitetura do sono, demonstraram
nao ocorrer quaiquer mudanca negativa na qualidade do mesmo, segundo autores
como O'SULLIVAN, 1995; CLARK, 1996, FERGUSON, 1998; MENN, 1996;
FERGUSON, 1997, MILLMAN, 1998 e MARKLUND, 1998. Esta afirmativa foi
ratificada ainda, por PANCER e colaboradores (1999), que obtiveram diminuigéo
significativa da fragmentacdo de sono com o uso de dispositivo intraoral, nos

voluntarios de sua pesquisa. Desde entéo, os aparelhos intraorais foram se impondo
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como meic de tratamento efelive e naturalimente evoluindo, em qualidacde e

desempenho.

Varios aparelhos com materiais e desenhos diferentes estao disponiveis para
uso. Segundo afirmam SCHMIDT & NAKAZAWA (1995), ¢ sucesso no tratamento da
SAQOS, ndo depende somente do tipc de material e desenho do dispositivo intraoral
usado, mas também de fatores individuais. Para tanto, deve haver acompanhamenio
dos resultados, onde os pacientes usuarios de dispositivos intraorais devem ter
atendimento por profissional qualificado, tendo também o exame de polissonografia
papel importante neste evento.

Todavia, a procura incessanie pelo conhecimento cientifico leva o pesquisador
a uma busca constante do conhecimento, pela verdade e pelo simples prazer de
saber mais. E isto que impulsiona tantos estudiosos. Assim, RYAN e colaboradores
(1999) investigando a a¢do de um dispositivo intraoral ajustavel (Klearway), relataram
que uma das dificuldades de comparagdo de dados enfre os dispositivos € a
variedade enorme de aparelhos empregada. Porém, o autor inferiu que, desde que o
objetivo final seja avancar a mandibula, a generalizagdo comparativa € possivel e
sugere zinda, que o maior grau de avanco mandibular alcangado por ajuste gradual
da protrus&o da mandibula, produz o melhor resultado. De onde se conclui que o grau
de avanco mandibular e sua metodologia de aplicacdo, podem ser um diferencial no
tratamento da SAOS.

No mesmo ano (1999), uma investigacdo realizada por LOUBE confirmou que
o avango mandibular, com um aparelho intraoral pode diminuir pressdes faringeas a
nivel de palato mole e base da lingua e que o avango mandibular nos dispositivos
intraorais pode ser Glil em pacientes com Apnéia Obstrutiva que apresentam locais

muitiplos de obstrugso faringea.

Por sua vez, KATO e colaboradores (2000), buscando associar o grau de
oxigenag&o noturna (fiuxc de ar), com o grau de avango mandibular, realizaram um

estudo onde se usou o avango da posicdo mandibular com a finalidade de produzir
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uma reducac da pressio de fechamento dos segmentos da faringe e a normalizagdo
da passagem de ar através desta, durante o0 sono. A quantidade de fluxo de ar foi
associada com a pressdo de fechamento negativa, especiaimente ao nivel da
velofaringe. Os autores concluiram gque houve melhora significativa da oxigenacgéaoc
noturna e do colapso faringso, dependendo da posicdo mandibular empregada.
Cuiras possibilidades também foram estudadas, como z de KINGSHOTT e
colaboradores (2002) que realizaram uma pesquisa onde avaliaram os efeitos de um
dispositivo de estabilizacdo lingua! em voluntarios com Apnéia Obstrutiva do Sono de
grau moderado. A avalfiacBo das condigbes dos eventos respiratorios foi realizada
com o exame de Polissonografia. Os autores concluiram que o dispositivo estudado
reduziu significativamente o ronco e a fragmentacgdo do sono, ndo tendo havido, no
entanto, reducgao imporiante no indice de apnéia/hipopnéia (IAH) ou na freqgliéncia de
dessaturacdes de oxigénio > 4%. Os autores finalizam, dizendo da necessidade de
estudos posteriores para se verificar a eficacia e a toleréncia destes dispositivos bem
como para a determinacao de sua funcéo especifica nos disturbios do sono e da
respiracao.

Qutros estudos foram realizados na fentativa de compreender o funcionamento
dos Aparelhos intraorais e as mudancas ocorridas nas dimensdes faringeas, durante
o seu uso. Um deles (fambém realizado por LOUBE e colaboradores.) ja em 20003,
relata um estudo com faringometria aclstica, executada na posicdo supinc e com ©
paciente acordado, com e sem o aparelho intracral de avango mandibular, onde as
medidas da via aérea foram estudadas. O tratamenio altercu o volume da via aérea, e
os valores calculados das areas avaliadas predisseram mudancas no 1AH. Os autores
concluiram que, ¢ volume da via aérea determinado pela faringometria acustica
poderia ser uma medida Gtil para predizer a resposta do tratamento com Aparetho
intraoral e poderia também minimizar a necessidade do pés-tratamento com
Polissonografia. Contudo, € imporiante se obter respostas tambeém durante ¢ seno do
paciente, e ter em mente gue outras variaveis, como dessaturacio de oxigénio,

indices de distirbios respiratérios nas varias fases do sono, por exemplo, sdo
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fundamentais para se estabelecer um bom pardmetro de sucesso, e isfo & oferecido

de forma compieta apenas pelo exame de Polissonografia.

RYAN (1999) procurando estabelecer gual a atuacao de um aparelho intraoral
na possivel regido da via aérea afetada pelo colapso das paredes da faringe, relatou
num estudo, onde foi utilizado o exame de videcendoscopia da via aérea superior
durante a vigilia, que as mudancgas ocorridas nas dimensdes faringeas produzidas por
um avango mandibular de uma aplicac@o oral, estavam relacionadas com a melhora
na severidade da apneéia obstrutiva do sono, e que o avancoe mandibular de uma
aplicacao oral aumentava a érea seccional transversa da via aérea superior durante a
vigilia, particularmente na velofaringe. Afirmou ainda, gue o efeito do aparelho
intraoral no calibre da via aerea superior ndo € eliminado através do sono, {(apesar da
perda de atividade do muasculo faringeo durante sono ser a chave determinante do
colapso da via aérea, como foi afirmado posteriormente por SIMONDS - 2000), sendo
0 mesmo & mantido, particularmente em sua dimensao lateral. Este estudo demonstra
a importancia do Aparelho intraoral na manutencéo da via aérea superior durante o
sono, embora coerentemente, o autor ndc afime, ser esta suficiente para se

estabelecer ¢ grau de sucesso do tratamento.

Um outro motivo de estudo, é a necessidade de identificar roncadores
primarios de roncadores com apnéia obstrutiva do sono. Neste sentido, LOUBE e
colaboradores (2000b), realizando um estudo com pré-iratamento, usou em seus
voluntarios, um dispositivo intracral de avango mandibular termoplastico, e realizaram
a analise acustica do ronco, juntamente com a Polissonografia, em um formato de
esiudo cruzado, com o uso randomizado do aparelho intraoral na primeira ou na
segunda metade da noite. Os autores concluiram que o ronco foi tratado efetivamente
com o aparetho intracral e que os efeitos adversos (aumento da salivacdo, dentes
com sensibilidade, etc.) foram pouco freqiientes. Este estudc com pré-tratamento
permitiu também, a identificacdo da maioria dos pacientes com SAOS embutidos na
populacdo de roncadores. Para LOUBE e colaboradores o estudo com pré-tratamento
do aparelho intraoral, permitiu n&c apenas o tratamento do ronco para os roncadores
primarios a um cusio barato como promoveu o reconhecimento de pacientes com
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SAQS. Segundo os autores, sem a realizacao deste ifrabalho, estes pacientes com
apnéia provavelmente nao teriam sido descobertos na populagao gerai e certamente
ndo teriam tido a oportunidade de serem estimulados a iniciar ¢ uso do CPAP ou
outras terapias dirigidas para a 8SAOS. Recentemente, VANDERVEKEN ¢
colaboradores (2004), fambém informaram que o aparelho de avango mandibular
(AAM) termoplastico € um meélodo de tratamento cujo custo-beneficio merece ser
acrescentado ao arsenal de primeira-linha para o controle do ronco e disturbios
apnéicos de graus leve e moderade. Convém observar, que estes apareihos
termoplasticos estdo se consolidando come forma de tratamento, € com a grande
vantagem de apreseniarem baixo custo sendo, portanic mais acessiveis aos seus

usuarios.

A atuacio dos aparelhos intraorais de avango mandibular, se estende além do
tratamentc do Ronco Priméaric e da Apnéia leve e moderada, para um outro Distlrbio
do Sono e da Respiracgo (DSR). Em um estudo realizado por GUERRERO (2000},
verificou-se gue uma polissonografia realizada para possivel diagnéstico de SAOS,
revelou ronco pesado com estimulacdes respiratorias freglientes, mas um indice de
apnéia-hipopnéia menor que 5, impedindo o diagnostico de apnéia, cujo IAH é
superior a 10 eventos por hora de sono. Uma segunda polissonografia realizada com
um mandmetro esofagiano diagnosticou Sindrome da Resisténcia das Vias Aéreas
Superiores (SRVAS). A intolerancia ao dispositivo do CPAP e preocupagbes com o
pos-operatdric devido 4 asma apreseniada pelo paciente, impediu o tratamento
cirirgico através da sonoplastia. Um aparelho intracral de avango mandibular
(silenciador de Halstrom) temporario fol prescrito e foi repetida a Polissonografia que
mostrou normalizagdo das medidas de press@o esofagiana, diminuicdo das
estimulactes do EEG e do ronco. A Laringoscopia direta com o dispositivo
mandibular posicionado, também demonstrou a melhora na aberiura da via agrea. A
eficacia de uso de aplicacdo oral na SRVAS foi documentada, pelo referido autor, em
um estudo observacional, exibindc a melhora nos sintomas clinicos, diminuicao de
estimulagbes do EEG na Polissonografia (PSG), e decréscimo da pressdo
esofagiana. O autor informou ainda que, entre os pacientes com SAQS, a taxa de
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tolerancia para o uso de um dispositive oral a longo prazo esta enire 50% a 90%, &
que de forma semelhante, aparelhos orais asseguram os resultados para o
tratamento da SRBVAS devido a sua maior aceitabilidade pelc paciente, e baixa
morbidez. Os dispositivos intraorais sdo conseguentemente, uteis também, no
tratamento de um distirbic do sono e da respiracdo bastante difundido, que ¢ a
Sindrome da Resisténcia da Via Aérea Superior. Aparelhos infracrais, ganharam
atencdo aumentada e aceilagdo como um fratamenio alternativo, ndo invasivo, para
administrag@o em Desordens Respiraidrias relacionadas com ¢ Sono e a Respiragdo
(DRSR), afirmaram também WILHELMSSON (1998) e WALKER (2002).

A terapia com uma aplicagdo oral, pode ainda ser (lil em pacientes com apnéia
severa, que néo foleram cu ndo usam adequadamente a pressaoc positiva continua
via aérea nasal (n-CPAP), ou ainda como uma alternativa temporaria de tratamento,
como afirma a Associacdo Americana de Desordens do Sono (1995) e os autores
SCHMIDT-NOWARA e colaboradores (1995) e SMITH (2002). Os sapareihos
intraorais n8o s&c especificos para o fratamento Unico e abscluio. Uma outra forma
recente de terapéutica aplicada, é o tratamenio combinado que consiste em reunir
duas formas de tratamentos efetivos, para methor beneficiar ou se ajustar ao paciente
e ao seu modo de vida. MILLMAN e colaboradores. (1898), relataram em seu estudo,
gue alguns pacientes com SAQOS, cujos tratamentos cirtirgicos (UPFP) fracassaram,
eram relutantes em se submeter a uma nova cirurgia; e por esta razdo, foram
orientados a utilizar um Aparelho intracral (aplicagdo de Herbst), como uma
alternativa conservadora para cirurgia adicional. Os autores afirmaram que o0s
resultados positivos apéiam o uso de uma aplicacao oral como terapia de tratamento,
depois de uma UPFP que ndc proporcionou os resuliados esperades. Uma outra
situacdo é descrita por DENBAR, (2002) que de forma analoga ac autor supracitado,
afirma em seu estudo, ter utliizado com sucesso, um tratamenio combinado com
CPAP e Aparetho Intraoral em pacientes com apnéia grave que n3o utilizavam o
CPAP durante todo o pericdo de sono, ou nfo podiam usa-lo diariamente.

Estabelecendo uma compilacdo, observa-se que os aparelhos intracrais apresentam
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indicagao para o ronco primario, sindrome da apnéia leve, moderada & apnéia severa

em tratamentos temporarios ou combinados.

Dando contiglidade, os estudos ja citados também direcionam seus objetivos
para a orientacdo quanto ao previo e indispensavel diagnostico objetive, da presenca
ou auséncia da Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono, gue deve ser determinado
pela polissonografia, antes de se iniciar o tratamento com dispositivos orais, sendo
também necessaric identificar nesses pacientes o risco, assim como o resultado de
complicactes da apnéia do sono e prover de uma documentagdo base, para se
estabelecer a efetividade do tratamento subsegliente. © candidato ideal para
utilizagdo de um dispositivo intraoral é um individuo sintomatico, nac obesec, com
ronco ou SAQOS leve e moderada, com uma quantidade de protrusédo adequada da
mandibula e com bons arcos dentais, afirma MOHSENIN, 2001.

E importante estabelecer ainda, o grau de resposta ao tratamento, oferecido
pelos dispositivos intraorais de avango mandibular. De acordo com HENKE (2000), o
grau de severidade da apnéia e os varios locais possiveis de colabamento da via
aérea, interferem na predicdo da eficacia do tratamento com Aparelhos Iniraorais.
Compreende-se entdo, que 0 usc de mais ferramenias para o diagnostico
complementar & importante. Sendo uma delas, o estudo das medidas obtidas com
tracados cefalométricos, come ja afirmava EVELOFF em 1994, Qutros estudos
importantes sdo direcionados no sentido de descobrir as mudancgas anatdmicas
induzidas pelo avango mandibular durante a terapia com um apareiho intraoral.
Contudo, estes estudos parecem complicados e isto decorre presumivelmente devido
ao fato das inleracdes entre as estruturas das vias aéreas superiores serem
complexas; ainda assim, um corpo crescente de evidéncias apdia o uso de Aparelho
Intraoral como tratamentc para SAOS, mas com graus variados de efetividade, como
mostram varios estudos: CLARK, (1993); ISONOG, (1995); CLARK, (1996);
RAPHAELSON, (1998); MARKLUND, (1998); MILLMAN, (1998); PANCER, (1999)
SMITH, (2000); KATO, (2000); PETELLE, (2002); RANDERATH, (2002); DE
ALMEIDA, (2002); NG, (2003); e LIM (2005).
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De acorde com varios estudos (CLARK, 1983; CLARK, 1998; MILLMAN, 1998;
MARKLUND, 2001, SMITH, 2002 e RANDERATH, 2002), o grau de avango
mandibular foi arbitrariamente fixado entre 50% e 75% da protrusdo maxima
mandibular do paciente, sendoc medido a partir da posicdo de intercuspidacéo
maxima. Porém, este procedimentc deixou de ser satisfatorio para a ampliacdo das
vias aéreas superiorses, devido a melhores resuliados obtidos com o avango
mandibular progressivo. Um estudo realizado por MENN e colaboradores em 1996,
sugeriu que um ajuste seriado de uma aplicagdo oral, aumeniou a eficacia do
tratamento, resultando numa taxa de 70% de sucesso, tendc sido definido uma
diminuigao para o indice de distirbios respiratdrios (IDR) pos-tratamento < gue 20
eventos por hora. A aplicac@c oral também teria sido eficiente em cinco de nove
{56%) dos pacientes com SAOS severa, cujo IAH inicial, era > 40 eventos por hora.
PANCER e colaboradores (1999), também obtiveram resultados semelhantes, com os
Aparelhos Intracrais ajustaveis e acrescentaram que estes seriam uma alternativa de
tratamento efetiva para pacienies selecionados com ronco e graus variados de apnéia
de sono, incluindo os com a sindrome da apnéia obstrutiva do sono severa, embora o
seu prognostico ainda ndo estivesse bem definido. Outros estudos realizados por
PANCER, (1999) e DE ALMEIDA (2002), evidenciaram que, através da utilizagéo de
um avanco mandibular progressivo, executado até a melhora ou resolucdo dos
sintomas, ocorreu uma reduglo significativa ou o desaparecimenio dos sinais
subjetives da SAOS, como o ronco, apneias testemunhadas, e sonoléncia diurna
excessiva. Este lipo de alivagdo dos aparelhos crais tem, segundo os autores, a
grande vantagem de introduzir o conceito de medigdo da intensidade do avanco
mandibular, mas apresenta a desvantagem de estar exclusivamente baseado em
elemenios subjetivos (sonoléncia diurna e/ou ronco) que podem ser diminuidos antes
da melhora observada pela polissonografia de controle de tratamento, ¢ que poderia
encorajar a interrupgdo prematura do avango mandibular. Convém observar, que
fanto o ronco, quantoc a sonoléncia diurna, podem ser avaliados objetivamente.
Aquele, afravés da polissonografia, e esta, atraves do teste muitiplo das laténcias do
sono. KATO e colaboradores (2000}, num estudo onde buscavam a relagéo do grau

de avange mandibular com os resuliados do ftratamento, demonstraram a
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aproximacao destes valores. Segundo os aulores, cada 2-mm de avanco mandibular
coincidiram com uma melhora no ndmero e na severidade de dessaturagdes de
oxigénio noturno duranie o sono, nos pacientes com apnéia do estudo. ALMEIDA e
colaboradores (2002} proporcionaram expectativa semelhante, informando uma
reducdo de IAH que era proporcional ao grau de avango mandibular em uma série de
sete pacienies onde o sjuste do Aparelho Intraoral foi realizado gradualmente, com
base nas gravagbes de polissonografia sucessivas. Outra coniribuicdo foi dada por
FLEURY (2004), que em seu estudo, cientificou que um aparetho oral ajustavel em
combinac@o com paramelros de oximetria, pode ser um iratamento satisfatéric em
uma proporgdo grande de pacientes com SAOS de grau limitrofe entre moderado e
severc gue recusa tratamento em longo prazo com nCPAP; afirmou ainda, que esta
modalidade de tratamento, alcangou uma resposta completa em 64% dos voluntarios
do seu estudo. Esta resposta consistiv em uma redugdo do IAH < 10 eventos por
hora, em associagdo com melhora clinica, @ melhcra na gualidade de sono. Este
resuliado foi obtido avancandc a mandibula progressivamenie de acordo com um
protocolo de ativagdo, baseado em uma andlise combinada de efeito subjetive com
sintomas clinicos e dados de oximetria registrado a cada nova posigac mandibular. O
autor evidenciou ainda que, os resultados clinicos e a oximetria somente, eram
insuficientes para predizer os efeitos do tratamento. De onde se conclui que a
polissonografia, é de forma inquestiondvel, 0 exame completo para o diagndstico e
acompanhamento do tralamento da apnéia obstrutiva do sono. Um estudo realizado
pela ASSOCIACAO AMERICANA DE DISTURBIOS DO SONO (ASDA), em 2001,
inferiu ainda que, a melhora da oxigenacdo noturna depende da extensio do
deslocamento mandibular anterior, e que 20% da melhora na oxigenacao noturna
pode ser esperada para cada Z2-mm de movimento mandibular anterior. Cerca de 50%
de methora na oxigenacdo noturna com o uso do aparelho intraoral, sugere que a
gama terapéutica de avanco mandibular deva ser > 4 mm, de acordo com relatdrios
prévics. Porém, relata a ASDA, também deve ser ocbservado que os pacientes obesos
com dessaturagdo noturna severa naoc normalizaram a oxigenacdo, mesmo com 6

mm de avan¢o mandibular. Porianto, pacientes obesos com dessaturacdo noturna
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severa podem nadoc ser candidalos adequados para a terapia Unica com aparelho

intraoral. O tratamento combinado talvez pudesse ser Util.

Ha ainda dificuldade, em se verificar de forma acessivel e objetiva, a resposta
ao tratamento da apnéia obstrutiva do sono, com Aparethos Intracrais. Alguns autores
buscaram este resultado: ALMEIDA (2002) afirma que, gravactes repetidas de
polissonografia sdc a solugio perfeita para acompanhar o tratamento da SAQOS, mas
este procedimento seria dificil de aplicar na pratica de rotina por se iratar de um
exame complexo e dispendioso. Sugere entdo em seu estudo, que a oximetria, de
maior praticidade e menor custo, possa se constituir em uma ferramenta objetiva,
facilmente repetivel para avaliar dessaturagfes que refletem a persisténcia de
apnéias e/ou hipopnéias, como também o curso das desordens do sono € da
respirag@o, no que diz respeito ao tratamento. Embora a oximetria ndo revele dados
gquanto aos indices de eventos respiratdrios nas varias fases do sono, a arguitetura e
a eficiéncia do sono, esta se constitui em um mecanismo de conirole de tratamento
de razoavel significancia, pois pode evidenciar aspectos importantes do beneficio que
o aparelho intraoral pode proporcionar quantc 2o indice de oxigenagdo sanguineo e

indiretamente a persisténcia e a gravidade das apneias € hipopnéias.

FLEURY (2004) propde a expectativa de que um otimo avango mandibular
poderia ser avaliado atraves de um procedimento de ativagdo com medigdo
volumétrica, da mesma forma que € executado, para terapia do CPAP. Esie
procedimento deveria ser multiparametrico, sucessivamente a resolucio de sintomas,
e de um indicador simples de qualidade da respiragéo durante sono. NG (2005) por
sua vez, afirma que curvas do fluxo volumétrico de ar, podem também ser Uteis para
predizer o resuliado do tratamentc com dispositivos orais de avange mandibular, em
pacientes com SAOS.

Certamente ha evidéncias claras, para se fundamentar os efeitos positivos de
um dispositive de avango mandibular no tratamentc da Sindrome da Apnéia
Obsirutiva do Sono, afirmam HANS (1997), MEHTA (2001), GOTSOPOQULOS (20062),
FERGUSON (2003). Apesar disto, a pressdo positiva continua da via aérea nasal &
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mais efetiva, reduzindo apnéias e sinfomas em pacientes com Apnéia Obstrutiva do
Sono. Preditores de sucesso de tratamentc para os dispositivos de avango
mandibular s80 entdo importanies, em especial para se fazer com maior seguranca, a
selegdo dos pacientes que se beneficiardo particularmente deste tratamento,
ratificam, CLARK (1886}, FERGUSON (1997), ENGLEMAN (2002), RANDERATH
(2002) .

Desta forma, © uso de aparethos intraorais se constifui em uma forma eficiente,
porém com resuliados variados, para o tratamento do Ronco Primario e da Sindrome
da Apnéia Obstrutiva do Sono e até mesmo de outros distlrbios do sono e da
respiracdo, como a sindrome da Resisténcia das Vias Aereas Superiores; podendo

ser usado iscladamente ou associado g oufros tipos de tratamentos.

Assim, verificando que ainda ha dividas sobre o uso de apareihos intraorais no
tratamento do Ronco Primario e da Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono, foi
objeto desta pesquisa avaliar através do exame de Polissonografia, o efeito do uso de
um apareiho intraoral de avango mandibular, em portadores de Ronco Primario e da
Sindrome da Apnéia Obsirutiva do Sono.
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3- PROPOSICAO

O objetive da presente pesquisa foi ¢ de estudar, através da Polisscnografia, o efeito
da utilizacgdo de um aparelho intracral para o fratamento do Ronco Primario e da

Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono.
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4- MATERIAL E METODOS

Delineamento do estudo

O estudo foi realizado com voiuntarios gue se apresentavam com queixa de
ronco efou disturbios da respiracdo durante o sone. Inicialmente estes passaram por
exame clinico médico oforrinolaringolégico (realizado pelo olorrinolaringologista) e
exame de Polissonografia (realizado pelo neurofisiologista). Apds a confirmacéo do
diagnéstico para Ronco Primario ou Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sono, os
voluntarios foram submetidos ao exame clinicoe odontolégico que inciuiu o clinico
ortoddntico. Em adic8o, responderam ao questionario validado Escandinavo Basico
de Sono, com acompanhante. Apds o preenchimento do questionario foi aplicada a
Escala de Graduacao do Ronco e Escala de Sonoléncia de Epworth, para posterior
analise subjetiva. Para o exame clinico ortoddntico foram analisadas as radiografias
com os fracados cefalomélricos (em repousc e em maxima protrusdo mandibular).
Uma vez observado a indicacac do aparelho intraoral para fratamento do Ronco
Primario e da SAOS, os voluniarios tiveram seus arcos dentais moidados, cujos
modelos de gesso foram montados no articulador para a confecgio dos aparelhos
intraorais de avanco mandibular. Foram confeccionados os aparethos, instalados e
ajustados, primeiro nos articuladores e depois nos voluntarios. Decorridos dois meses
de uso efetivo do aparelho, os voluntarios foram submetidos novamente ac exame de
Polissonografia com ¢ aparelho intraocral em uso e responderam oulra vez ao
guestionario Escandinavo Basico do Sono, Escala de Sonoléncia de Epworth e
Escala de Graduagdo do Ronco. Us resultados obfidos foram comparados aqueles
anteriores a instalacdo dos aparelhos quanto ao indice de Apnéia/Hipopnéia,
Saturagdo Minima de Oxigénio, Nimero Total de Apnéias, Numero Total de

Hipopnéias e Intensidade do Ronco, além da comparagdo das avaliacdes subjetivas.
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Selecio dos voluntarios

O critério de selegio de voluntarios consistiu em serem adultos, responsaveis por
seus atos, portadores de Ronco Primaric ou Sindrome da Apnéia Obstrutiva do Sonc e
estes foram selecionados entre os individuos que foram encaminhadoes para atendimenio
no servico privado de Oriodontia e Oriopedia Maxilar com diagndstico clinico e
Polissonografico de Ronco Primaric ou Sindrome da Apnéia Obsirutiva do Sono. O
exame de Polissonografia foi solicitado pelo médico otorrinolaringologista e os individuos
gue procuraram o servigo de ortodontia, ja possuiam o exame polissonografico realizado
nelo médico neurofisiciogista e o diagnéstico de Ronco Primaric ou SADS, bem como a
indicacdo para o ftratamento com dispositivo intraoral, realizado também pelo
otorrinolaringologista. Desta forma, tanto a primeira Polissonografia guanto a segunda
foram solicitadas pelo otorrinclaringologista. Assim, foram selecionados onze pacientes,
sendo sete do género masculine e guatro do género feminino, na faixa etaria de 23 a 62
anos de idade, com boas condigSes de salde bucal e sistémica, n&o portadores de
aparetho ortoddntico ou ortopédico, classe lll de Angle ou disfuncao témporc mandibular.
Dos onze voluntarios, V1 e V2 apresentavam Ronco Primério e V3, V4, V5 VB, V7, V8,
V8, V10 e V11, apresentavam graus variados da Sindrome da Apnéia Obstrutiva do

Sono

Todos os voluntarios foram selecionados de acordo com os critérios de
diagnéstico da Polissonografia de laboratério, que por sua vez, obedece a Classificacéo
internacional de Desordens do Sono, a seguir: apnéia leve (IAH 5-20 eventos/hora),
apnéia moderada (IAH 20-40 eventos/hora), apnéia severa (AlH acima de 40
eventos/hora). Em acréscimo, os voluntarios deveriam fer disponibilidade para
comparecer ao local da pesquisa e cumprir as determinacfes requeridas pelo protocolo

experimental.

25



Consideragoes éticas

O estudo foi conduzido ap6s a aprovagao pelo Comité de Etica em Pesquisa
da FOP — UNICAMP. Todos os voluntarios assinaram o “Termo de Consentimentoc
Livie e Esclarecido”, explicando a realizacdo do estudo, os objetivos, riscos e
beneficios aos guais estardc expostos, de acorde com as Diretrizes € Normas
Regulamentadoras do Conselho Nacional de Saude (Resolugdio n® 186/96). Anexo 4.

Polissonografia

O método padro ouro, utilizado para o diagnéstico da Sindrome da Apnéia
Obstrutiva do sono e do Ronco Primario, € ¢ exame de Polissonografia. Esle exame
decorre do procedimenio de registro simulidneo de algumas varaveis fisioldgicas
durante © sono, como. eletroencefalograma (EEG), eletroculograma (EOG),
eletromiograma (EMG), eletrocardiograma (ECG), fluxo aéreo (oral e nasal), esforgo
respiratdrio (toracico e abdominal), gases sanguineos (saturacdo de oxigénio;
concentracdo de didxido de carbono), temperatura corporal, entre outros (fig. 1). A
investigacdo destas varidveis fisioldgicas ocorre durante toda a noite, e ©
monitoramento é realizado por programa de registro elaborado previamente, baseado
nos dados clinicos do paciente e nos métodos de registro utilizados pelo laboratdrio
(ALOE e SILVA, 2000). Assim sendo, o exame permite identificar as principais
caracteristicas do sono de cada paciente, como duragdo, arquitetura, laténcia e
permanéncia em cada fase, tempo total de regisiro (TTR), tempo total de sono (TTS),
eficiéncia do sono, numero de despertares e microdispertares, indice de saturacéo de
oxigénio basal, médio e minimo, nimerc e duracdo de hipopnéias, numero & duragdo
de apnéias obstrutivas, mistas e centrais, indice de apnéia/hipopnéia, freqiiéncia e

intensidade do ronco, além da relacdo entre apnéia e dessaturagio de oxigénio.
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Aplicag@o das escalas

Os voluntérios passaram por exames clinicos, odontologico e orfoddntico e em
seguida, cada participante, acompanhado de alguém que também pudesse informar
sobre as caracieristicas do seu sono, tais como: presenca de ronco, sono agitado,
acordar varias vezes durante ¢ periodo de sono, eic., foi submetido ac questlionario
validado Escandinavo Basico de Sono. A Escala de Soncléncia de Epworth e Escala de

Graduacio do Ronco, foram aplicadas para analise subjetiva. A seguir esta apresentada

a Escala de Graduacao do Ronco e a Escala de Sonoléncia de Epworth.

ESCAILA DE GRADUACAQ DO RONCO

Zero pontos
1 a 3 pontos
4 a 6 pontos

7 a 9 pontos

10 pontos

Nao ha presenca de roncos
Presenca de roncos e nao interrompe o sono do(a) parceiro(a)
Incomodativo para o(a) parceiro(a)

Altamente incomodativo para o(a) parceiro{a), sem sair do
ambiente de dormir

Parceiro(a) sai do ambiente de dormir

A aplicacdo desta Escala fol realizada junio ao voluntario e seu acompanhante de

quarto, que selecionou a opgdo de pontuacdo que se ajustava a situagao.
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ESCALA DE SONOLENCIA DE EPWORTH

P O S S D, oot e
A . s

Qual é a probabilidade de vocé cochilar ou adormecer nas situagbes que serao

apresentadas a seguir, em contraste com estar simplesmente cansado?

Utilize a escala a seguir para escother o nimero mais apropriado para cada situagio.

0= Nenhuma chance de cochilar
1= Pequena chance de cochilar
2= Moderada chance de cochilar
3= Alta chance de cochilar

SITUACAO

CHANCE DE
COCHILAR

1) Sentado e lendo

2) Assistindo TV

3) Sentadn em um lugar plablico por ex. sala de espera, igreja.

4) Como passageiro de trem, carro ou énibus andando uma hora sem parar.

5) Deitando-se para descansar & tarde, quando as circunstancias permitem.

8) Sentado e conversando com alguém

7) Sentado calmamente, apos almogo sem dlcooi.

8) Se vocé tiver carro, enquanto para por alguns minutos, no transito intenso.

TOTAL:
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A Escala de Sonoléncia de Epworth foi aplicada com o individuo respondendo através
de situacdes vividas anteriormente. Apds a aplicacdo da Escala, foram somados os
valores dados a cada situacéo e obtido um valor total, que quantificava a sonoléncia
diurna. A Escala apresenta um valor total de 24 pontos, sendo considerado

sonoléncia diurna, valores acima de seis pontos.

Obtencédo das Radiografias

Posteriormente foram tomadas as telerradiografias laterais (em repouso e em
maxima protrusdo mandibular), e seus tracados cefalométricos, todos realizados pelo
mesmo centro radiolégico (Panoura Yoshida, Panoura 10CSU; Radiocef - Radio
Memory, Belo Horizonte, MG, Brasil). As radiografias foram utilizadas para o estudo
ortodontico individual do paciente e do grau de protrusdo da mandibula, a ser

considerado na confeccdo do aparelho.

Fig. 2- Telerradiografia em repouso Fig. 3- Telerradiografia em protrusao

30




Foram também realizadas, moldagens com alginato (Orthoprint, Zhermack,
Rovigo, ltaly) dos arcos dentarios superior e inferior, para a obtencédo dos modelos de

gesso (Pasom gesso ortoddntico alfa, Pasom, Séao Lucas, SP, Brasil) - Fig. 4.

Fig. 4 — Modelos de Gesso

Duas placas de PVC (Bio-art, Sdo Carlos, SP, Brasil) com 2.0 mm de espessura cada,
foram conformadas antes, num equipamento a Vacuo (Plastivac — P7, Bio-art, Sao

Carlos, SP, Brasil) resultando em dois dispositivos, sendo um superior e outro inferior.

Fig. 5- Placa de PVC superior no modelo Fig. 6- Placa de PVC inferior no modelo
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Apds a montagem dos modelos de gesso no articulador semi-ajustavel de
BIMLER, os dispositivos de PVC retornaram aos modelos de gesso e o articulador
teve sua “dimensao vertical” aumentada, projetando assim um espaco interdental
anterior nos modelos variando entre 1,5 a 2,5 mm (medido com compasso de pontas
secas e régua milimetrada), para permitir a desocluséo, e a montagem do aparelho,
com 50% da posicdo de protrusdo mandibular pré-determinada individualmente a
partir das telerradiografias laterais, em protrusdo normal e maxima. A somatoria da
medida do trespasse horizontal (overjet), juntamente com a medida da protrusao

mandibular parcial, resulta na protrusdo mandibular total. Fig.s 7, 8,9, 10 e 11.

Fig. 7- Aumento da dimens&o Vertical
no articulador de Bimler

Fig. 8 — 50% da protrusao mandibular
no articulador de Bimier -
a partir da maxima intercuspidacao
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Fig. 10 — Telerradiografia em protrusdo com tracado -
medida de protrusdo mandibular parcial
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PMT = Protrusdo Mand. Total

PROTRUSAO MANDIBULAR TOTAL (PMT)

Trespasse Horizontal
= Protrus@o Mand. Parcial

Maxila

PMT = TH + PMP

Mandibula

Fig. 11- Medida de protrusdo Mandibular Total
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Para unir as duas placas de PVC, duas molas ortoddnticas do tipo chicote,
confeccionadas com fio de aco inoxidavel, com 1.2 mm de diametro, Morelli, SP, Brasil,
foram utilizadas. Esta unido (splint) foi realizada com resina acrilica autopolimerizavel
(Jet Classico; SP, Brasil). Ap6és a confeccdo do aparelho, este foi submetido ao
acabamento e polimento convencional em torno de banca e politriz com lixas de

granulacéo decrescente e branco da Espanha ( Figs. 12a, 12b e 12¢).

Figs. 12a, 12b e 12c — Aparelho montado
em vista lateral (a e b) e vista frontal { ¢ ).
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Apés instalagdo do aparelho e adaplacfo inicial do voluniario, foram
realizadas mais uma ou duas ativacbes progressivas de protrusdo mandibular,
seguindo um protocolo subjetivo e na dependéncia do grau de protrusdo mandibular
estimado para cada voluntario. Estas ativagdes tiveram uma variacdo de 1 a2 3 mm
em cada uma delas, para aproximacgéo do grau de protrus@o maximo definido. Foram
observados intervalos de no minimo 10 dias, entre cada uma delas, para permifir a
adaptacBo do voluntario. Neste periodo de observacdo, cada voluntario fol
acompanhado altravés de questiondric, até a melhora ou o desaparecimento dos
sintomas subjetivos, para desta forma, se efetuar nova ativagdo. No decorrer de dois
meses de usc efelive do aparelhe intracral, cada voluntario foi submetido novamenie
a polissonografia, com o aparelho em uso e respondeu novamente a0 questionério
Escandinavo Basico do Sono, a Escala de Sonoléncia de Epworth e a Escala de
Graduacéo do Ronco e os resuliados foram comparados com aqueles obtidos antes
da insialacao dos aparelhos.
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ANALISE ESTATISTICA

Considerando gue o estudo avaliou os voluntarios anies e apds o tratamento, foi definido
a utilizagio da aplicagdo do teste para dados pareados jusiificado peia dependéncia
entre os resultados obtidos para o mesmo voluntario. Assim, foi utilizado o teste { de
Student para as variaveis: indice de Apnéia e Hipopnéia, Saturacio Minima de Oxigénio,
Numero total de Apnéias e Nimero Total de Hipopnéias.

As variaveis Escala de Graduacgio do Ronco, Grau de Sonoléncia Diurna e Ruido do
Ronco, em vista de sua natureza ordinal, foram analisadas pelo Teste de Wiicoxon das
ordens assinaladas, com intervalo de confianca de 95%.

Em todas as analises foi adotado um nivel de significancia de 5% (o =0,05).

Anexo B.
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5 - RESULTADOS

Para melhorar a compreensao e discussdo do assunio, os resultados foram
divididos nos seguinies itens:

5.1 — RONCO PRIMARIO
.5.1a - Avaliacéo Subjetiva pela aplicacio da Escala de Graduacdo do Ronco :

Os resultados decorrentes da aplicagdo da Escala de Graduag@o do Ronco
antes da insialacéo do aparelho intracral {73} mostram gue os voluntarios portadores de
Ronco Primario, apresentavam o valor maximo de 10 pontos.

Apés o fralamento {71} com o aparelho infracral, os voluntarios que

apresentavam Ronco Primario, passaram a ndo apreseniar mais ronco. (Quadro 1)

Quadro 1 - Escala de Graduagéo do Ronco antes (T4} e apds {T1) o tratamento

TéeTH o 1-3 4-8 -8 g1
ponios nontos ponios ORins ponios
LA 4 4
V2 £ A

5.1 b - Avaliagdo dos dados obietivos através do Exame de Polissonografia:

Apos a analise do exame de polissonografia, pdde ser observado gue os
oluntarios apresentavam antes do tratamento {14}, Ronco Priméaric com intensidades
variando entre leve, moderado ou esporadico.( Quadro 2).

Quadro 2 - Ronco Primario antes (T4} do fratamento

Voluntario TO Leve Moderado Freqilente Esporadico
V1 X b 4
V2 A X
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Também com este mesmo exame verificou-se que os voluntarios com Ronco
Primario, apos o tratamento {71} com o aparelho infracral, apresentaram auséncia de
ronco. (Quadro 3).

Quadro 3 - Ronco Primario ands {T1] o tratamento

Voluntarios TG T4
Vi Ronoo Primério Aussnie
W2 Ronoo Primario Ausents
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5.2 ~ SINDROME DA APNEIA OBSTRUTIVA DO SONO {SAOS)
§.2 a — Analise Subjetiva da SADOS

Os valores encontrados para o ronce, antes (T30} e ap6s o uso do aparetho
intraoral {11}, de acordo com a Escala de graduacio do Ronco estio apresentados
no Quadro 4. Os voluntdrios com Apnéia Obstrutiva do Sono, apresentavam ronco,
com intensidade variando de 7 a 10 pontos antes € entre 0 e 3 apds o uso do aparelho

intraoral.

Quadro 4- Escala de Graduacdo do Ronco antes {T0! e apds {71 o ratamento

g 1-3 45 74 48
Voluntario ponios | pontos | pontos | ponios | Ponlos
V3 )4 4
V4 )4 A
(Y3 ¥4 ¥ 0 pentos: Ndo bé ronco
1-3 pondos: Ronco ndo interrompe sono do pai
Ve ) 4 X 4-& pomas: Incomodative para o parceiro
¥ 7-% pontos: Altamente incomodativo, mas sem
V7 X do quarto
V8 ¥ b 4 pondos = Parceiro sat do ambiente de dorm
V9 X .4
V10 A )4
V11 X k4
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5.2 b - Avaliacdo Objetiva com o Exame de Polissonografia

A figura 13 apresenta os resultados dos indices de apnéia e hipopnéia antes e

ap6s o tratamento com o aparelho intraoral para cada um dos voluntarios.

T0 (antes) Apnéia Leve: V3, V4 ¢ V5 T0 = antes

T0 (antes) V6, V7, VB e V9 B - apcs

T0 (antes) Apnéia Grave: V10 e VI

T1 (apds)

V3 V4 V5 V6 V7 V8 V9 VvVi0 Vi1 |

Figura 13- Indice de Apnéia /Hipopnéia Leve, Moderado e Grave antes e ap6s o tratamento.

42



Os resultados em porcentagem para a Saturacdo Minima de Oxigénio Sanguineo

antes (T0) e ap6s (T1)} o tratamento com aparelho intraoral para apnéia leve, moderada

e grave estdo apresentadas na Figura 14.

V3 V4 V5 V6 V7 V8

V10

V11

T0 - Apnéia Leve: V3, V4

T0 - 1 V6,
T0-

T-

Figura 14- Saturagéo Minima de Oxigénio Leve, Moderado e Grave, antes e apés o tratamento
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De acordo com a andlise estatistica houve diferencas significativas (p<0,05)
no Nimero Total de Apnéias Obstrutivas, antes e apds o tratamento com aparelho

intraoral para apnéias leve, moderada e grave. (Figura15).

T0 = antes

TO (antes) Apnéia LEVE : V3, V4 e V5

T1 = apés

TO (antes) A 1 V6, V7,V8e Ve
200 ! TO (antes) Apnéia

GRAVE : V10 e V11

T1 (apds)

150

100

, s
V3 V4 V5 V6 V7 V8 V9 V10 Vi1

Figura 15 - Namero Total de Apnéias Leve, Moderado e Grave, antes e ap6s o tratamento.
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Com relagéo aos valores expressos do Namero Total de Hipopnéias houve
diferencas significantes (p<0,05) antes e ap6s o tratamento com o aparelho intra-
bucal para os indices de apnéia leve, moderada e grave, especialmente nos
voluntarios com alto indice de hipopnéias inicial. Apenas o voluntario V8 apresentou
resultado contraditério, com numero maior de apnéia moderada apés o uso do

aparelho. (Figura 16).

T0 = antes

TO - Apnéia LEVE : V3, V4 e V5

T1 = apés

T0 1 VB, V7, V8e VS

TO - Apnéiz GRAVE : V10e V1

T1

V3 V4 V5 V6 V7 V8 V8 ViI0 V11

Figura 16- Namero Total de Hipopnélas Leve, Moderado e Grave, antes e apés o tratamento
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Os resuitados obtidos pelo exame de polissonografia demonsiraram que o

Ronco presente na Apnéla Obstrutiva do Sono, melhorou para fodos os voluntarios

apds o tratamento. Quadro 8.

Quadro 6 - Resultados do exame polissonografico para o Ronco na Apnéia antes (T8 e apds (Tl o

{ratamento
Yoluntarios Baixo Moderado Alto Fregiiente Esporadico

V3 X X X X
V4 X ) X A
V5 A x KX

vé X X X
V7 A X X A
Vs X A XX
V9 AX X A
V10 X X X X
Vit XX A X
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Os Resultados Comparativos entre os indices de apnéia antes (70) e apds o

tratamento com o aparelho intracral {71} para apnéia leve, moderada e grave,

mostram diferencas significantes (p<0,05). Quadro 7.

Quadro 7- Resultados Comparativos do Grau de Apnéla antes (T3 e 3pds {T1) o tratamento

Voluntarios 18 T
V3 GRAVE 486,91 evenios/h LEVE 5,88 eventosfh
v MODERADA 28 97 sventosih NORMAL §,95 sventos/h
V5 LEVE 10,94 eventos/h HMORMAL 453 eventosih
' GRAVE 85,25 sventos/h MODERADD 20,74 eventosin
V7 BMODERADA 2870 eventos/h HORMAL 0,88 sventosih
V3 MODERADA 28,84 eventos/h LEVE 14,48 svenios/h
V8 LEVE 8,83 eventosih HORMAL 2,17 eveniosfh
Vil MODERADA 27 87 eventos/h HMORMAL 143 eventos/h
Vil LEYE 14,584 eventosih MORMAL 4,25 aventos/h
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Moderado: 1AH 20-40 event
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6— DISCUSSAO

O Ronco Primaric & mais especiaimente a Apnéia Obsirutiva do Sono séo
distirbios gue afetam de maneira decisiva a gualidade de vida do individuo, tornando
muitas vezes o convivio social dificil. No caso da Apnéia, ainda se somam problemas

graves de sadde, que variam de acordo com o grau da mesma.

MNeste trabalho, os voluniarios foram estudados alravés de exames de
Polissonografia, com o intuito de verificar quais os efeitos de um aparelho intraoral, no
fratamento de individuos com Ronco Primario & Apneia Obsirutiva do Sono. A
investigacdo envolveu onze voluntarios, dos quais sete eram do género masculino e
guatro do género feminino. Além do Ronco Primario, foram estudados individuos em
trés niveis de Apnéia Obstrutiva do Sono: leve, moderada e grave. Em pacientes com
Ronco Primario foi realizado © estudo comparativo dos individuos antes do
fratamento e apds o tratamenio com o aparelho intracral, afraves do exame de
polissonografia e da escala de Graduacao do Ronco. Nos voluntarios apnéicos, foram
investigadas, em todos os niveis de Apnéia, antes do tratamento e ap6s o tratamento
comn aparelho intracral, as seguintes variaveis: indice de Apnéiathipopnéia (IAH),
Saturacdc Minima de Oxigénio, NUumero total de Apnéias Obstrutivas, Numero total
de Hipopnéias, Ronco, todas através da Polissonografia, tendo sido a sonoléncia
diurna observada através da Escala de Epworth. Os pacientes com apnéia, fambém
foram avaliados pela escala de Graduagao do Ronco.

Os resultados dos estudos objetivos e subjetivos do tratamenio do Ronco
Primario com o tratamento com aparetho intraoral foram favoraveis, pois em ambos
{Polissonografia e Escala de Graduagio do Ronco) foi constatado o desaparecimento
do problema.

Este resultado € significativo principaimente se considerarmos que ¢ grau de
desconfortc determinado pelo tratamento foi muito pequenc se comparado ao ailo
cusio, aos riscos e ao desconforto proporcionado por opcgbes ierapéuticas como ©
CPAP e cirurgia.
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Nos voluntdrios gue apresentavam Apnéia Obstrutiva leve, o indice de
apnéia/hipopnéia (IAH) foi reduzido consideravelmente em todos os pacientes, tendo

sido esta atenuacfo acima 50% (figura 13).

MNo gue se refere a Saturacéo Minima de Oxigénio, os resultados tambem foram
positivos. Um dos voluntarios, que na primeira polissonografia apresentou uma
Saturacéo Minima de Oxigénio baixa (59%), obleve na segunda Polissonografia com o
uso do aparelho intraoral, um aumento bastante significativo de 33%; mesmo os oulros
dois voluntarics que na primeiras polissonegrafias apreseniaram indice de saturagac
de oxigénio sanguineo em nivel considerado dentro dos limites da normalidade,
obtiveram tambem methora nos resultados dessa variavel ap6s o uso do aparetho

intraoral (figurai4).

Considerando o namero iotal de apnéias obstrutivas, os resultados foram
expressivos, ccorrende diminuicdo importante em dois voluntarios, tendo o terceiro
obtido reducao de 100% ou seja, zero apnéias (figura 15).

Quanto ao numero total de hipopnéias, também ocorreu melhora satisfatoria em
todos os individuos estudados (figura 16).

Com relacdo a Apnéia Obstrutiva moderada, os resultados do tratamento com
aparetho intraoral, mostraram um indice de apnéia/hipopnéia bastante reduzido, tendo
sido em trés dos voluntarios, superior aos resuliados obtidos da mesma variave! no
grau de apnéia leve, como mostra a figura 13. Esse dado € relevante, considerando
gue o grau moderado de apnéia causa problemas mais sérios 2 satde do individuo. O

guarto voluntario apresentou um IAH reduzido em 50%.

Os valores inicials da varidvel Saturacdo Minima de Oxigénio revelaram trés
voluntarios com indice abaixo do normal (normal > 85%), e um voluntario inserido na
média de normalidade. Com o uso do aparelho intracral, os irés voluntarios
supracitados obtiveram valores maiores e dentro da normalidade, tendo o quarto

voluntaric mantido a porcentagem de 92%, conforme mostra a figura 14.
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No que diz respeito ac Nimero total de Apnéias Obstrutivas, em trés voluntarios,
esta variavel reduziu para zero apnéias, e ¢ quarto voluntario obteve resultades muito

significativos (figura 15).

Considerando o Numero total de Hipopnéias, ocorreu reduc@o extremamenis
importante em dols individuos, redugdc num terceiro e aumento em um quario
voluntario. O aumento no nimero de hipopnéias no voluntaric V8 é decorrente do fato
de que com alenuacdo do problema obstrutivo, varias apnéias cbservadas na

primeira Polissonografia, regrediram para hipopnéias (figura 16).

Acreditamos que o uso de aparelho intracral no tratamenic do Ronco Primario
e da SAOS leve e moderada tem se deslacado a cada novo estudo. Contudo, estes
resultados apesar de sdlidos, ainda apresentam diferencas em sua efetividade, como
mostram os estudos realizados por CLARK, (1983); iISONOC, (1995); CLARK, (1996},
RAPHAELSON, (1988);, MARKLUND, (1998}, MILLMAN, (1998); PANCER, (1999)
SMITH, (2000);, KATO, (2000); PETELLE, (2002); RANDERATH, (2002), DE
ALMEIDA, (2002); NG, (2003); e LIM (2005), podendo a heterogeneidade destes
resultados, ser decorrente da variedade de Aparelhos Iniraorais estudados e do grau
de severidade da apnéia tratado.

No gue se refere a Apnéia Obstrutiva Grave, a indicacdo para o uso de
aparelho intracral tem sido limitada a pacientes gue n&o toleram ou ndoc usam
adequadamente a pressdo positiva continua via aérea nasal (n-CPAP), ou ainda como
uma alternativa temporaria de tratamento, como afirma a ASSOCIACAOC AMERICANA
DE DESORDENS DO SONGC (1995) e os autores SCHMIDT-NOWARA e
colaboradores (1995) e SMITH (2002).0s dois pacientes deste grupo, fiveram
indicacao para o uso de apareiho intraoral, por terem rejeitado as opgbes de tratamento
cirrgico e do uso de CPAP. As respostas obtidas com o usc do aparelho intraoral de
avanco mandibular progressivo, revelaram que um dos voluntarios (V10) reduziu o
indice de Apnéia/hipopnéia de 48,91 para 5,98. Este mesmo voluntario apresentou na
primeira Polissonografia, um ndmero total 15 de Apnéias Obstrutivas. Com o uso do

aparelho intraoral, este foi reduzido para zero. Ainda ¢ voluntario V10, apresentou um
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numero total de hipopnéias de 277, passando a ter um numero total de 47, com o uso

do referido apareiho (figuras 13,15 ¢ 16).

O segundo voluntario (V11), revelou um indice de Apnéia/hipopnéia inicial de
65,25, que foi reduzido para 20,74 com o uso do aparetho intracral, Este voluntario
apresentou ainda em sua primeira Polissonografia, um nimero iofal de Apnéias
Obstrutivas de 247, reduzidas para um lotal de B8 com o uso do apareiho intraoral. ©
nimerp tofal de hipopnéias de 228 iniciaimente, cobteve também reducio expressiva
para um total de 80 hipopnéias com o usc do aparelho intraoral (figuras 13,15 e 16).

Com relacdo ao grau de Saturacdo Minima de Oxigénio estes voluntarios,
fambém apresentaram methora (figura 14 ).

Os resultados deste trabalho com voluntarios apresentandc Apnéia Obstrutiva
grave, embora tenham sido obtidos com apenas dois pacientes s&o animadores e ao
mesmo tempo determinam a necessidade de estudos posteriores & com amostras
numericamente mais significativas para se confirmar a efetividade do tratamento com
aparelhos intracrais, o que seria de enorme vantagem para o paciente, ndc apenas sob
o aspecio econdmico, mas principalmente pelo maior conforio apresentado pelos
aparelhos intraorais € a inegavel maior aceitacdo destes quando comparados as

demais formas de tratamento.

Todos os voluntarios foram avaliados subjetivamente quanto ao grau de
Soncléncia Excessiva Diurna, através da Escala de Soncléncia de Epworth antes e
apds o uso do aparelho intraoral. Houve reduc@o da Sonoléncia Diurma em todos os
pacientes. Contudo foi observada alguma inseguranga nas respostas de alguns
voluntarios. Por esta razéo, consideramos que tal avaliagdo seja Gtil como par@metro
inicial de medigado da sonoléncia diurna, mas acreditamos que ¢ Teste Multiplc das
Laténcias do Sono também deva ser utilizado, por apresentar resultados objetivos e

mais confiaveis.

Com relagéo ac desconforio apreseniado por alguns voluntarios durante o

periodo de adaptacdo, este estudo estd de acordo com os trabalhos realizados por
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pesquisadores como LOWE, 1980; NAKAZAWA, 1992, SJOHOLM, 1994; CLARK,
1996; FERGUSON, 1997 e STRADLING 1998. Tais incOmodos ocorreram apenas na
primeira semana de uso do aparetho intraoral, e foram os seguintes: dentes doloridos,
desconforio na articulacio temporomandibular (ATM) e excesso de salivacio. Um
dos voluniarios observou certo desconfortc na ATM nos primeiros dias de uso do
aparelho intraoral. Foi realizado ajusie na dimens8o vertical e desta forma
solucionado o problema. Outros dois voluntarios apresentaram sensibilidade nos
dentes anteriores inferiores pela manha, apds a retirada do dispositivo intracral. Foi
observado que estes voluntarios apresentavam apinhamento dentai moderado nesta
regido, o que talvez possa ter contribuido para a sensibilidade inicial destes dentes.
Contudo, os voluntarios relataram ter havido regressdo dos sintomas com a
continuacéo do uso do aparetho intraoral, o que foi solucionado no tempo maximo de
8 dias. Um voluntario tambem relatou ter havido salivacio excessiva no primeiro dia

de uso do apareiho intraoral, tendo esta normalizado apés o segundo dia.

De acordo com COLLOP (2005), os principais objetives de um tratamento de
Apnéia Obstrutiva do Sono € eliminar o ronco e eventos obstrutivos, mantendo a
saturacao de oxigénic acima de 90% e melhorando os sintomas associados, inclusive a
sonoléncia diurna. Desta forma, acreditamos fer contribuido para o alcance deste
objetivo. No entanto, embora o uso de aparelho intraoral no tratamento do Ronco
Primario e da Apnéia Obstrutiva do Sono leve e moderada e grave fenha sido efetivo, é
recomendado maior casuistica e estudos longitudinais para confirmacao dos resuliados
cbtidos.



8 - CONCLUSAD

Nas variaveis estudadas, pode-se conciuir que:

- O efeito do uso de aparelho intracral no tratamento do Ronco Primario e da Apnéia

Obstrutiva do Sono de grau leve e moderado e grave, apresentou eficiéncia.
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ANEXOS

Anexo 1

QUESTIONARIO ESCANDINAVO BASICO DO SONO

. Vocé tem tido dificuldades para adormecer nos (ltimos 3 meseas?
) Nunca, ou menos de uma vez por mes
) Menocs de uma vez por semana
y Em 1-2 dias por semana

} Em 3-5 dias por semana

o Panacd P o, et AN

y Diariamente, ou guase diariamente

2. Por gquanio tempo {guantos minutos em média) vocé permanece acordado na cama
antes de adormecer {depois de apagar as luzes)?
( ) Em dias da semana: eu demoro aproximadamente minuios para adormecer

{ ) Em dias livres: eu demoro aproximadamente  minutos para adormecer

3. Com gual freqiiéncia vocé tem acordado a noite nos Gltimos trés meses?
Y Nunca, ou menos de uma vez por més
} Menos de uma vez por semana

{
{
{ )Em 1-2 dias por semana
( ) Em 3-5 dias por semana
{

)} Toda noite, ou quase toda noite

4. Se vocé costuma acordar & noite, quanias vezes, geralmente, vocé o faz durante
uma noite {nos Gitimos trés meses)?

{ ) Geraimente eu n3o acordo 2 noite

{ ) Uma vez por noite

{ )2vezes
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{ )3-4vezes
{ ) Pelo menos 5 vezes por noite

5. Com qual fregiéncia vocéd tem acordado muiio cedo pela manha sem conseguir
adormecer novamente (nos ultimos 3 meses)?

) Nunca, ou menos de uma vez por més

} Menos de uma vez por semana

{
{
( ) Em 1-2 dias por semana
{ ) Em 3-5 dias por semana
(

} Diariamente, ou quase diariamenie

6. Como vocé tem dormido nos Gltimos 3 meses?
} Bem
} Moderadamente bem

{

(

{ ) Nem bem nem mai

{ ) Moderadamente mal

{ ) Mal

7. Vocé temn usado medicagao para dormir (sob prescricio) nos Gltimos 3 meses?
{ ) Nunca, ou menos de uma vez por més
{ ) Menos de uma vez por semana

( )Em 1-2 dias por semana

{ )Em 3-5dias por semana

{ ) Diariamente, ou quase diariamenie

Quais medicamenios?

8. Vocé se sente excessivamente sonolento pela manha, depois de acordar?
( ) Nunca, ou menos de uma vez por més

{ ) Menos de uma vez por semana

( )Em 1-2 dias por semana

{ ) Em 3-5 dias por semana
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{ ) Diariamente, ou guase diariamente

9. Vocé se sente excessivamente sonolento durante o dia?
}y Nunca, ou menos de uma vez por mées
y Menos de uma vez por semana

(
{
{ ) Em 1-2 dias por semana
{ ) Em 3-5 dias por semana
(

y Diariamente, ou guase diariamente

10. Vocé tem sentido uma vontade de dormir durante seu trabatho (nos dltimos 3
meses)?

} Nunca, ou menos de uma vez por més

} Menos de uma vez por semana

} Em 1-2 dias por semana

) Em 3-5 dias por semana

T

) Diariamente, ou quase diariamente

11. Vocé tem sentido uma vontade irresistivel de dormir durante seu tempo livre
{(momentos de lazer) nos ultimos 3 meses?

} Nunca, ou menos de uma vez por més

} Menos de uma vez por semana

{
(
{ )Em 1-2 dias por semana
{ ) Em 3-5 dias por semana
(

)} Diariamente, ou quase diariamente

12. Quantas horas vocé geralmente dorme por noite?

Eu durmo aproximadamente horas por noite.

13. A gue horas vocé geralmente vai para a cama?
{ ) Em dias de semana:
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( ) Em dias livres:

14. A gue horas vocé geralmente acorda?
{( )} Em dias de semana:

{ )} Em dias iivres:

15a. Com gual! fregiiéncia vocé cochila durante o dia?
y Nunca, ou menos de Uuma vez por més

} Menos de uma vez por semana

(
(
{ )Em 1-2 dias por semana
{ ) Em 3-5 dias por semana
{

)y Diarlamente, ou quase diariamente

15b. Se vocé cochila, quanio tempo dura seu cochila?

Meus cochilos, em geral, duram aproximadamente.

16. Vocé ronca engquante dorme (pergunte a oufras pesscas se vocé nao tem
certeza)?

) Nunca, ou mencs de uma vez por més

} Menos de uma vez por semana

(
{
{ ) Em 1-2 dias por semana
{ ) Em 3-5 dias por semana
{

) Toda noite, ou quase toda noite
17. Como vocé ronca (pergunte 2 cutras pessoas como vocé ronca)?
{ ) Eunacronco

( ) O som do meu ronco € regular e soa como voz em fom baixo.

{ ) O som & regular, mas € bem alto
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{ ) O som é reguiar, mas é otimo {outras pessoa podem ouvil meu ronco em um
quarto proximo).

{( ) Eu ronco muito allo e intermitentemente (hd pausas silenciosas na minha
respiracéc-ronco quando ndo ha ruido de ronco. As vezes se ouve um ronco profundo

e alto, e engasgar).

18. Vocé tem parado de respirar enguanic dorme (apnéia)? Outras pessoas ja lhe
disseram que vocé para de respirar enquanto dorme?

} Nunca, ou menos de uma vez por més

) Menos de uma vez por semana

{
{
{ ) Em 1-2 dias por semana
{ ) Em 3-5 dias por semana
(

} Toda noite, ou guase foda noite

19. Se vocé ronca pelo menos 1 ou 2 vezes por semana, por quantos anos vocé tem
roncado (pergunte a outras pessoas se vocé nao tem certeza)?
Eu tenho roncado por aproximadamente anos. Eu tinha anos

guando comecel a roncar.
20. Quantas horas de sono vocé precisa dormir por noite (quantas horas vocé
dormiria se pudesse dormir tanic quanto vocé precisasse)?

Eu preciso de horas de sono por noite.

21. Se vocé tem problemas com seu sono, que tipo de problemas vocé tem (descreva

com suas proprias palavras)
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Anexo 2

PROTOCOLO SUBJETIVO DE ACOMPANHAMENTO (PSA)
(entre as alivactes do aparelho infracral)

Protocolono
Nome do paciente
Nome do acompanhante
Data

caneta vermelha = 1° protocolo
caneta verde = 2° protocolo
caneta preta= 3° protocolo

1. (Paclente) Sente zlgums dor cu desconforto?
Sim Nao
Z2- Onde?
- denies
- ATH
- gengivas

- guslras

3- Descreva o desconforto ou dor.

i % - oy o - 4% o B ) 2 3ad a S P

4- {Acompanhante de guario) Percabeu alguma mudansa no sono?
% v B

z % © 5 Lo T m e e o %

He AINGE N2 TERRITELED DRUSSOD anndialy

g sopden & Py . 2 5
&. Alnda hé presencs de ronoo?

o
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8- {Ortodoentista) Qual a ativacdo realizada?
22 3@ 4

9- Quanios milimetros ativou?

10- Qual a maxima protrusdoc mandibular registrada?
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Anexo 3

. TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

6.1 Titulo da Pesguisa

“Efeito do uso de aparelho intracral no tratamento do ronce primério e apnéia obstrutiva do sono”.

6.2 Objetivo da Pesguisa

Bstudar, através de exames como as Polissonografias, radiografias, questiondric ¢ escalas, o efelio do
aparelho gue serd usado dentro da boca no tratamento do Ronco e/ou da Falta de Ar durante o Sono.

6.3 Justificativa

) ronco pode ser um problema que leva a falta de ar durante o sono. Essa falta de ar (fechamento da
garganta), pode levar a um sono agitado, levando o individuo a acordar varias vezes durante a noite, ¢ com
isso deixando-o com muite sono durante o dia.( sono agitado devido a falta de ar, nSo € um sono gue
descansa. Por isso pode levar a irritabilidade, ansiedade, dor de cabeca, sono durante o dia, desatencio, perda
de memdria ¢ a problemas mais graves. O uso do aparetho denire da boca, € indicado para tratar essa falia de
ar e o roncs.

6.4 Procedimentos

Cada voluntirio apds consufta com um médico especialista em ouvido, nariz ¢ garganta, fard um exame
(com outro médico especialista), chamado Polissonografia, onde o individuo dorme uma noite no hospital
para que se possa verificar através de um aparelho chamade Polissondgrafo, como esté o seu sono ¢ a sua
respiragio.Confirmado o diagndstico de apnéia (falta de ar, fechamento da garganta), o voluntério fard
também exames radiogréficos da face (realizadas por um dentista especialista em radiclogia), que serfio
necessérios para fazer as medidas que serfo usadas no aparetho. Responderfio também a um questiondrio e a
duas escalas,com perguntas sobre a quantidade do ronco, ¢ tipo do ronco, se dorme durante o dia, quanto
dorme, se dorme vende TV ou em outras situacgfes, se acorda a noite, se tem dificuldade de retomar o sono,
niimero de horas de sono por noite ¢ assim por diante. Depois que o aparelho for instalado, ele deverd ser
usado apenas para dormir. Apos 60 dias usando o aparelho, sera feita uma nova Polissonografia.

6.5 Desconfortos e Riscos

{J vso inicial do aparelho poderéd trazer algum desconforto, mas ¢ semelhante ao uso de uma pritese ou
aparelho para correglio dos dentes. Nos primeiros dias de uso poderd aumentar a salivagdo, que voltard ao
normal apds alguns dias de uso. Durante todo o tempo de uso do aparelho , o voluntdrio receberd assisténeia
odontoldgica para ajustes do aparelho, sempre que for necessdrio para diminuir quaiquer desconforto.

6.6 Forma de acompanhamento ¢ assisténcia

Os pesquisadores envolvidos na pesquisa estarfio a disposiciio dos voluntarios para ajuste no aparetho
intraoral a fim de minimizar qualquer desconforto.
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6.7 Garsniia de esclarecimento

O voluntdrio tem garantio de que receberd resposta ou esclarecimento de qualguer divida quanto aos
procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados & pesquisa ainda que isse possa afetar a
vortade do individuo em continuar participondo. Qualguer divida ou problema com o dispositivo infra-
oral, por fuvor, comunicar-nos com a maior brevidade possivel.

Tel: (0823 231-8499 (Clinica) e {082) 358-5296 (Residencial}

6.8 Formas de ressarcimeniso

Os volunidrios serdo ressarcidos de eventuais despesas com o transporte-alimentacfo para ¢ coleta das
amostras condidas nos dispositivos, se necessdrio.

6.9 Formas de indenizacio
Mo ha danos previsiveis decorrentes desta pesguisa.

6.18 Garantia de sigilo
Os pesquisadores asseguram a sua privacidade quanto aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa

$.11 Liberdade para se recusar em participar da pesguisa

A decis3o de fazer parte desta pesquisa ¢ voluntaria. O voluntdrio pode escolber se guer ou nfo participar,
assim como podera desistir de participar a qualguer momento.

SUA ASSINATURA INDICA QUE VOCE DECIDIU PARTICIPAR DA PESQUISA
COMO VOLUNTARIO E QUE LEU E ENTENDEU TODAS AS INFOMACOES
ACIMA EXPLICADAS.

MNome do voluntario Assinatura do voluntario
Nome do Representante Legal Assinatura do Representante Legal
Documento:

ATENCAQ: A SUA PARTICIPACAO EM QUALQUER TIPO DE PESQUISA E
VOLUNTARIA. EM CASC DE DUVIDA QUANTO AOS SEUS DIREITOS ESCREVA
PARA O COMITE DE ETICA EM PESQUISA DA FOP-UNICAMP.Endereco: Av
Limeira, 901 CEP — FOP, CEP 13.414-903 Piracicaba, SP
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Anexo 4

COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FACULDADE DF ODONTOLOGIA DE PIRACICABA
UNIVERSTIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS

CERTIFICADO

i £ Coenied de Btice aim Pesguisa da FOP-UNICAME cartifica que o projett de pesauiss “BFEXTO DO USO DE APARELHO

INTRACHAL NO TRATAMENTO DO RONCO PRIMARIO ¥ APNELA OBSTRUTIVA DO SONO, protomle ne 700, dos
pesyulsaciores ALTATR ANTOMENHA DEL BEL CURY o CYNTHIA V. 5. GOMES RIBEIRG, satisfar a3 exlglnolss do Consetho Nadonal de
Saile - Minksbirie da Sadde pare as pesquises em seres humanos @ fol aprovade por este comité em 16/02/2005.

The Research Brhics Corumittes of the School of Dentistry of Piracicabe - State University of Campinas, cestify that
aroject “EFFECT OF INTRAORAL APPLIANCE TO TREAT PRIMARY GNORE AND SLEEP OBSTRUGCTIVE APNEA.", register number
L07/2004, of ALTALR ANTOMINMA DEL BEL CURY and CYNTHIA V. 8. GOMES RIBEIRG, comply with the retommendations of the
Mational Health Councli ~ Minlstry of Health of Brazll for researching in human subjects and was approved by this comimitfee at 16/02/2004.,

p
uﬁﬁfaf‘?’;‘a«?& ,P"\,n%i’% hﬁﬁ‘“ Al e 'Wi ! ! _/_‘;';},‘ .
// Cinkhia Perelrs Machade Tabchoury Jacks s Jimior
: Secretitls . T Cooidenador
: CEPIFORAIMICAMP CERIFORANICAMP

g e
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Anexo 5

Resultados da Analise Estatistica

Listagem dos dados originais

Veluntdrio egr sem egr_com sd_sem sd com lah sem iah com
ntao sem

1 4 2 7 & 46,91 5.98
15
2 4 Z 13 5 28,97 0,85
121
3 4 1 7 3 18.94 4.53
43
4 5 2 16 5 65.25 20.774
247
5 5 1 8 1 26.70 0.88
43
& 4 1 7 3 28.84 14.66
139
7 5 1 7 & $.83 2.17
27
3 4 Z 16 8 27.8% 1.43
4
5 4 1 i1 a 14.54 4,25
3
ntac_com rul sem rul com fre sem fre com da_sem
nth com
o 3 2 1 2 46.51
47
G 3 2 1 2 28.97
5
3 2 1 1 i 10.94
23
88 3 3 i 2 65.25
60
G 3 2 1 2 26.70
9
g 3 1 z 2 28.84
65
O 2 2 1 2 9.93
15
a 3 1 1 2 27.87
10
z 2 2 1 2 14.54
Z1
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ga com

STROS_ COls

0.90

=)

.97
G. %2
0.51
3.92
0.88
0.92
.92

(.83

nth sem
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Diferencas das medidas (Sem - Com}

Grau de
Scnoléncia
Escala de Diurna indice de Saturacioc Némero
Total
Graduacgio {Escala de Apnéila/ Minima de de
hpnéias
Voluntiric do Ronco Epworth) Hipopnéia Oxigénio

Chstrutivas

1 2 1 40,93 ~-0.03 1o

Z Z 2 28.02 -0.23 121

3 3 4 6.41 -0.33 40

4 3 11 44.51 -G.13 159

5 4 7 25.81 6.006 43

& 3 4 14.18 -~0.17 161

7 4 L 7.78 -0.08 27

8 2 8 26.44 -0.07 4

9 3 11 10.2% ~G.04 3]

Nimero Himero
Total de Fregiéncia Grau de Total de
Hipopnéias do Ronco Apnéia Hipopnélas

1 -1 41.02 230

1 -1 28.02 68

1 0 6.41 13

0 -1 44.51 168

1 -1 25.81 48

2 G 14.18 -30

G -1 7.76 23

2 -1 26.44 145

o -1 10.2¢% &8
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indice de Apnéia/Hipopnéia

Limites do

intervalo
Desvio de ccnfianca

(95%)

Eparelho Média padrio inferior
superior

Sem 28.8833333 17.8193069 15.1862015
47 .58046502

Com 0.1777778 65.9315488 0.8497177

11.5058379
Méedia da diferenca..: 22.705¢

Desvic Padrioc,...... : 14,0318
Estatistica © ......: 4.8544
Valor=D s.earceveeeer  U.0013

O teste t de Student para dados pareados nos da fortes indicios (p<0,01) de que a
média verdadeira do Indice de Apnéia/Hipopnéia no grupo com aparelho € menor que a do
grupo sem aparelho.

B
43

N
)

Ut

MW W
) IR vl

Lo

- -2 M)

QO 0 O »

Indice de Apnéia/Hipopnéia

r

Com

Aparelho

Figura 1. M¢édia e intervalo de confianca {95%) da média do Indice de Apnéia/Hipopnéia
observado. Barras com letras iguais nfo diferem entre si pelo teste t de Student
para dados pareados com nivel de significancia alfa de 5% (0=0,05).
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Saturacio Minima de Oxigénio

Limites do intervalo

Desvio de confianca (83%)

Apareliho Média padréo inferior superior
Serm 0.8011111 0.105882%5 0.7187226 0.8824%5%¢
Com 0.9188889% 0.5242087 G.90027%96 0.9374981

Média da diferenca..: -0.311778

Desvio Padrd3o.......: 0.10B2¢

Estatiatica t ......: ~3.26386

Valor=D «eeeavirennas 0.011%

O teste t de Student para dados parcados nos dé indicios (p<0,05) de que a média
verdadeira da Saturacdo Minima de Oxigénio no grupo com aparelho € maior que a do grupe
sem aparelho.

o
©
©

Qo
~

0.6
0.5 H—mmmmm
02 ———

Saturagio Minima de Oxigéni

Sem Com

Aparelho

Figura 2. Média e intervalo de confianca (95%) da média do Jndice de Saturacéo Minima de
Oxigénio observado. Barras com letras iguais nfo diferem entre si pelo teste t de
Student para dados pareados com nivel de significincia alfa de 5% (o=0,05).
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Namero Total de Apnéias Obstrutivas

Limites do intervalo

Desvio de confianga ([95%)

Aparelho Media padric inferior superior
Sem 71.8888889 81.540548% 9.21127456 134.5665032
Com 14.5555556 30.1956583 ~-8.6548820 37.76584832

Média da diferenca..: H7.3333

Desvio Padrdo.......: 55,8950

Estatistdica © ...... o 3.0772

Valor=D sasaeaeasaaai  0.0152

O teste t de Student para dados pareados nos da indicios (p<0,05) de que a média
verdadeira do Numero Total de Apréias Obstrutivas no grupo com aparelho € menor que a do
grupo sem aparetho,

@ ‘%6{3 - e e e rmeree
o
2
‘fé 140
2 100 - :
B
s : .
£ 80
@
B 60—
3
S 40
o
g 20
4 =

Sem Com

Aparetho

Figura 3. Média e intervalo de confianca (95%) da média do Nimerco Total de Apnéias
Obstrutivas observado. Barras com letras iguais nfo diferem entre si pelo teste t de
Student para dados pareados com nivel de significdncia alfa de 5% (a=0,05).
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Freqiiénecia do Ronco

Limites do intervalc

Desvioc de confianga (95%)

Aparelho HMédia padrioc inferior superior
Sem 1.111111: 0.3333333 G.8548884 1.3673338
Com 1.888888%8 0.3333333 1.6832606567 2.1451%11¢

Média da diferenca..: -0.77778

Desvio Padrdo....... : (.44098

Estatistica t ......: =5.29150G

VAI10E=E eevveoanneaat  0.0007

O teste t de Student para dados pareados nos da fortes indicios (p<0,01) de que a
média verdadeira do Fregiiéncia do Ronco no grupo com aparetho € menor gue a do grupo sem
aparetho.

15 +

Fregiiéncia do Ronco

Sem Com

Aparelho

Figura 4. Média e intervalo de confianga (95%) da média do Indice de Fregiiéncia do Ronco
observada. Barras com letras iguais nfo diferem entre si pelo teste t de Student

para dados pareados com nivel de significincia alfa de 5% (o=0,05).
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Grau de Apnéia

Limites do intervals

Dasvio de confianca (925%)

Aparelho Média padrio inferior superior
Sem Z8.8833333 17.818300% 15.1862015 42.5804652
Com 6.1677778 £.9319348 0.83924210 11.4961343

Mégdla da diferenca..: 22.7156

Desvio Padrice.......: 14,0465

FEstatistica © ......: 4.8515

Valor=p seecevene--.1 0.0013

O teste t de Student para dados pareados nos d4 fortes indicios (p<0,01) de que a
média verdadeira do Grau de Apnéia no grupo com aparelho € menor que a do grupo sem
aparetho.

S
Ut
1

4
<

€
"

N
R 8

N
o
\

\

Grau de Apnéia

O
L N B
; : i ;

Sem Com

Aparelho

Figura 5. Média e intervalo de confianca (95%) da Média do Indice de Grau de Apnéia
observado. Barras com letras iguais nfio diferem entre si pelo teste £ de Student
para dados pareados com nivel de significincia alfa de 5% (0=0,05).
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Namero Total de Hipopnéias

Limites do intervalo

Desvio de confianca {95%)

Aparelho Média padrio inferior supericr
Sem 115.1113131 87.7930015 47.8274363 182.5947850
Com Z2g.,1111111 23,1540733 10,.3133148 45,9089074

Média da diferenca..: 87.0000

Desvic Padrdo.......: 82.521Z

Estatistica © ...... : 3.1628

VAlor=D +aenoeacesass 0.0133

{ teste t de Student para dados pareados nos dé indicios (p<0,05) de que a média
verdadeira do Niumero Total de Hipopnéias no grupo com aparelho ¢ menor que a do grupo
sem aparelho.

zag S
160
’t 40 U VU S - - S
120

46 U
20 S

NiGmere Total de Hipopnéias

Sem Com

Apareiho

Figura 6. Méedia e intervalo de confianga (95%) da média do Nidmero Total de Hipopnéias
observado. Barras com letras iguais nfio diferem entre si pelo teste t de Student
para dados pareados com nivel de significncia aifa de 5% (o=0,05).
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Escala de Graduacgio do Ronce

Desvia
Aparelho Mediana padric Quartil 1 Quartil 32
Sem 4 0.74130 4 5
Com i 0.74130 i 2
Média da difersnca..: 3.00000
Desvioc Padrdo.......: G.74130
Estatistica © ...... 1 22.50000
Valor=1 v evenneenat 3.0039

O teste das Ordens Assinaladas para dados pareados nos dé fortes indicios (p<0,01) de
que a média verdadeira do Escala de Graduacdo do Ronco do grupo com aparelho € menor
gue a do grupo sem aparetho.

p-Y

A

b
4
i

Escala de Graduagéc do Ronco
)

=)
]

Sem Com
Aparelho

Figura 7. Mediana ¢ intervalo inter-quartis (Q3-Q1) da Escala de Graduacio do Ronco
observado. Barras com letras iguais nfo diferem entre si pelo teste das Ordens
Assinaladas com nivel de significincia alfa de 5% (a=0,05).
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Grau de Sonoléncia Diurna (Escala de Epworth)

Desvio
Aparelho Madiana padrio Quartil 1 GQuartil 3
Serm a 4,44781 7 i3
Com 5 2.22390 3 &
Média da diferenca..: 7.004000
Degvio FPadrédo.......: 2.898520
Estatistica © ......: 22.50000
ValOr=D «.ocveeeseoaat 0.003%

O teste das Ordens. Assinaladas para dados pareados nos dé fortes indicios (p<0,01)de
que a meédia verdadeira do Grau de Sonoléncia do grupo com aparetho € menor que a do grupo
sem apareiho.

® O e oottt et :
=
=
g 'g 2 ,,,,,
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ﬁglu
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o
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©
<
=
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&

Sem Com

Aparetho

Figura 8. Mediana e intervalo inter-quartis (Q3-Q1) do Grau de Sonocléncia Diwrna
observado, Barras com letras iguais nfio diferem entre si pelo teste das Ordens
Assinaladas com nivel de significincia alfa de 5% (o=0,05).
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Ruido do Ronco

Desvic
Aparelhon Madiana padrio Quartil 1 Ouartil 3
Sem 3 0.74130 2 3
Com 2z 0.741390 1 2
Média da diferenca..: 1.00860
Desvio Padrido.......: G.74130
Estatistica & ......: 10.30000
Valor=g c.oeeecnaena : G.0313

O teste das Ordens Assinaladas para dados pareados nos d4 indicios (p<0,05)de que a
média verdadeira do Ruide do Ronco do grupo com aparelho € menor que a do grupo sem
aparelbo.

-

Ruido do Ronceo

0.5

Sem Com

Aparelho

Figura 9. Mediana ¢ intervalo inter-quartis (Q3-Q1) do Ifndice de Ruido do Ronco
observado. Barras com letras iguais nfo diferem entre si pelo tesie das Ordens

Assinaladas com nivel de significancia alfa de 5% (0=0,05).
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